UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/10 Z DNIA 7 MAJA 2015 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ L
Produkt leczniczy | o+ inicn

pozosta¢ zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2

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

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii
dostepnosci produktu ]ecm z ,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC).
Substancja czynna produktu leczniczego jest syntetyczny hormon ﬁ
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego lek -jest wskazany do stosowania
jako antykoncepcja w przypadkach naglych, w ciagu 72 godzin po stosunku plciowym bez
zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodzenia zastosowanej
metody antykoncepcyjnej. Produkt leczniczy ﬁpnie jest zalecany do stosowania u
miodych kobiet ponizej 16 roku Zycia bez nadzoru lekarza.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1-3 rozporzadzenia
produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo; gdy produkt moZe by¢ czgsto
stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie
zdrowia ludzkiego; lub gdy produkt zawiera substancje, ktorych dzialanie lecznicze
lub niepozadane dzialania wymagaja dalszych badar.



Hormonalne produkty lecznicze antykoncepcyjne, do ktoérych nalezy produkt leczniczy

ingeruja w fizjologiczny cykl hormonalny i moga powodowad wicle dzialan
niepozadanych. Wsréd najczestszych wymieniane sa béle brzucha, nieregularne krwawienia
miedzy miesiaczkami, nudnosci i wymioty. Z dokumentacji przedstawionej przez podmiot
odpowiedzialny wynika, ze krwawienia wystapily u 31% pacjentek biorgcych udzial w
badaniu klinicznym. Jednym z gléwnych niebezpieczenstw zwiazanych ze stosowaniem
doraznej antykoncepcji zawierajacej duza dawke hormondéw jest ciaza ektopowa, ktdra
objawia sig¢ niespecyficznie — przedtuzonymi krwawieniami (ktére moga by¢ interpretowane
przez pacjentke jako przedluzajace sie krwawienie miesiaczkowe) i bélami brzucha. Ciaza
ektopowa stanowi stan zagrozenia zycia, jesli zostanie zdiagnozowana zbyt pézno i dojdzie
np. do peknigcia jajowodu. Z pismiennictwa naukowego wynika, Ze stosowanie
hormonalnych produktéw leczniczych antykoncepcyjnych stanowi duze obciazenie dla
organizmu i moze powodowac liczne powiklania, takie jak: choroba zakrzepowo-zatorowa,
wzrost masy ciala z cukrzyca typu 2., nowotwory watroby, piersi, szyjki macicy, mozgu,
wzrost ryzyka zachorowania na glejaka, wzrost ryzyka rozwoju cukrzycy insulinozaleznej,
zawal, nadcisnienie, krwotoczne lub niedokrwienny udary mézgu. W sytuacji gdy produkt
leczniczy - bedzie dostepny bez recepty, istnieje ryzyko, Ze bedzie on przyjmowany
w sposob niekontrolowany. Zbyt czeste stosowanie produktu leczniczego ﬁ mozZe
zwickszyC czestos¢ wystepowania powiklan i dzialan niepozadanych. Ze wzgledu na duza
ingerencje w uklad hormonalny stosowanie hormonalnej antykoncepcji powinno byc
kontrolowane przez lekarza. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego jedynym
przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego |l jest nadwrazliwos¢ na
substancje czynna lub pomocnicza. Jednak w dokumentacji przedstawionej przez podmiot
odpowiedzialny opisano przypadek interakcji z warfarynga, co wskazuje na wplyw produktu
leczniczego na uklad krzepnigcia 1 ryzyko wystapienia krwotoku. Kolejng kwestig
przemawiajacg za pozostawieniem produktu leczniczego z kategoria dostepnosci Rp jest takze
nie do kofica wyjasniony mechanizm dzialania || || | jUANEEE or2z brak danych dotyczacych
wplywu jego dlugotrwalego stosowania na plodnos¢. Hormony dzialaja na wiele komdrek
organizmu, a receptory dla hormondw s3 ciagle odkrywane w nowych komdrkach.
W badaniach przedklinicznych obserwowano wirylizacje plodéw zenskich. W zwiazku z tym
nie mozna przewidzie¢ konsekwencji dla pacjentek nickontrolowanego dlugotrwalego
stosowania _ Zastrzezenia budza takze wskazania do stosowania okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce, gdzie nie zawarto informacji, ze
stosowanie produktu leczniczego dotyczy tylko tych dni, w ktdrych kobieta jest plodna. Brak
w Polsce odpowiedniej edukacji spolecznej i seksualnej powoduje, Ze zagrozenie
nieprawidlowego stosowania produktu leczniczego jest duze.

Majac na uwadze, Ze prawidlowe stosowanie produktu leczniczego moZe stanowic
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, oraz ryzyko, ze produkt
leczniczy moze byC stosowany w sposéb nieprawidlowo, czego wynikiem moze byc
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, a takze fakt, ze wplyw na
organizm dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego wymaga dalszych badan, Komisja
ds. Produktéw Leczniczych stoi na stanowisku, ze produkt leczniczy _
B s cinio przestanki rozporzadzenia, ktére kwalifikuja go do grupy produktéw

leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

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



