UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2017/11 Z DNIA 13 KWIETNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

1.
Produkt leczniczy * tabletki, 50 mg powinien

mie¢ przyznang kategori¢ dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.
Uchwala zostala podjeta jednogloénie.
W glosowaniu brato udzial 5 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy | . t:blctki, S0 mg jest

wskazany w leczeniu objawowym przejSciowych zaburzen snu u dorostych. Substancja
czynna w tym wskazaniu jest dostgpna w niektérych krajach UE zaréwno na recepte, jak
i bez recepty. W Polsce nie jest obecnie dostgpny na rynku produkt leczniczy o takiej mocy
i postaci farmaceutycznej zawierajgcy
Istotng kwestig jest bezpieczenstwo substancji czynnej co jest zwigzane ze specyfikg dziatania
leku oraz ryzykiem wydluzenie odstepu QT.
Kwestia bezpieczenstwa dotyczaca wydluzenia odstgpu QT zwigzana jest z bezpieczenstwem
stosowania hydroksyzyny, ktora jest lekiem z tej samej grupy terapeutycznej, a dla ktorej
Europejska Agencja Lekow (EMA) kilka lat temu zarekomendowala ograniczenie dawki
dobowej 1 dodanie przeciwwskazania do stosowania u pacjentow powyzej 65 r.z. oraz u
pacjentow z obcigzeniami sercowo-naczyniowymi. W przypadku _ istnieje
duze ryzyko, ze to osobami najcze¢sciej stosowanymi ten lek, beda osoby w podesztym wieku.
Ponadto lek ten nie jest zalecany przez lekarzy w leczeniu zaburzen snu. Produkt leczniczy
powinien byé dostepny na Rp ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania leku -

, na mozliwe zagrozenie dla Zycia, obecno$¢ substancji, ktéra wymaga
dalszego badania (odstgp QT) 1 moze by¢ naduzywana.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych
kategorii dostepnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktére klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1,
pkt 2 oraz pkt 3 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci
~wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, produkt moze stanowié¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
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prawidlowo bez nadzoru lekarskiego, gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany
nieprawidiowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego oraz zawiera substancje, ktérych dzialanie lecznicze lub niepozadane dziatania
wymagajg dalszych badan. Zgodnie z §5 ww. rozporzadzenia produkty lecznicze
niespelniajgce warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza si¢ do kategorii dostepnosci "produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC". Zatem zaliczenie produktu do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” uzasadnione jest spelnieniem warunkow,
o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1, pkt 2 i pkt 3 ww. rozporzadzenia.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
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