UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/18 Z DNIA 20 SIERPNIA 2015 R.

Na podstawie § & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zawierajacych
desloratadyng¢ podmioty odpowiedzialne powinny uaktualni¢ raporty kliniczne o dane
odnoszace si¢ do wskazafi i grup docelowych pacjentéw. Koniecznos¢ ta wynika z istnienia
niescistosci w Charakterystykach produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce
oraz negatywnej opinii konsultanta krajowego ds. medycyny rodzinnej. Dane te powinny
dotyczy¢ w szczegdlnosci skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania desloratadyny u dzieci
i mlodziezy.

§2

Uchwala zostala podjgta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Na polskim rynku znajduje si¢ obecnie kilka produktéw leczniczych zawierajacych
desloratadyne, ktére posiadaja kategori¢ dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza —
OTC” (dalej jako: OTC). Produkty te przeznaczone sq do stosowania dla doroslych
i mlodziezy powyzej 12 roku zycia, niektére z nich sg przeznaczone takze dla dzieci od 6 roku
zycia. Problem stanowia rozbieznosci w danych podanych w Charakterystykach Produktéw
Leczniczych (ChPL). Rozbieznosci te dotycza wskazan do stosowania produktéw leczniczych
oraz docelowych grup pacjentéw, u ktérych produkty lecznicze moga by¢ bezpiecznie
stosowane. Wedlug informacji zamieszczonej w ChPL nie ma wystarczajacych danych
z badan klinicznych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny u miodziezy
w wieku od 12 do 17 lat, chociaz produkty lecznicze zawierajace desloratadyne wskazane sg
do samodzielnego stosowania w tej grupie wiekowej. Analogiczny zapis znajduje sig¢ w jednej
z ChPL produktu leczniczego zalecanego do stosowania u dzieci powyzZej 6 roku Zycia, . nie
ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u dzieci
w wieku od 6 do 11 lat oraz u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Rozbieznosci dotycza réwniez zalecanego czasu leczenia.



Opinia konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej dotyczaca dokumentacji
Kliniczne] produktéw leczniczych zawierajacych desloratadyne i mozliwosci ich stosowania
bez kontroli lekarza (OTC) jest negatywna. Konsultant krajowy stoi na stanowisku,
ze produkty lecznicze zawierajace desloratadyne moga by¢ stosowane u dzieci i mlodziezy
jedynie pod kontrolg lekarza, ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych z badan klinicznych,
obserwowane dzialania niepozadane, a takze ze wzgledu na nie do kornca wyjasniony
metabolizm desloratadyny. Konsultant krajowy wskazal takze, ze w Unii Europejskigj i USA
produkty lecznicze zawierajace desloratadyne¢ dostepne sa jedynie z przepisu lekarza.

Z kolei w opinii konsultanta krajowego w dziedzinie alergologii stosowanie desloratadyny
udzieci w wieku od 6 do 11 lat oraz u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat jest bezpieczne
i skuteczne a produkty lecznicze z ta substancja moga by¢ wydawane bez przepisu lekarza
(OTC).

W zwigzku z powyzszym zachodzi koniecznos¢ przeprowadzenia harmonizacji wszystkich
Charakterystyk produktéw leczniczych zawierajacych desloratadyne dopuszczonych
do obrotu w Polsce. Prezes Urzedu powinien zwréci¢ sie¢ do podmiotéw odpowiedzialnych
o przedstawienie dokumentacji uzupelniajacej 1 aktualizacj¢ raportu klinicznego
ze szeczegOlnym  uwzglednieniem wskazan 1 grup wickowych (dzieci 1 milodziez).
Po harmonizacji danych zawartych w Charakterystykach Produktéw Leczniczych mozna
bedzie zweryfikowac, czy dane te potwierdzaja bezpieczenstwo samodzielnego stosowania
przez pacjenta produktéw leczniczych zawierajacych desloratadyng i uzasadniaja kategorie
dostgpnosci OTC w podanych wskazaniach i okreslonych grupach wickowych.

Zgodnie art. 36r ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w przypadku
powziccia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych zagrozeniach dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzgdu zobowigzuje podmiot
odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego, okreslajac termin
na zloZenie wniosku o dokonanie zmian. Za jedna z takich nowych istotnych okolicznosci
mozna uzna¢ negatywne stanowisko konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
rodzinnej. W zwiazku z ta opinia nalezaloby takze dokona¢ analizy raportéw okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych (PSUR).
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