UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/19 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.

Dopuszcza sig¢ mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego -
Desloratadinum, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg z ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

§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 leczniczego ., Desloratadinum, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
S mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” {(dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza —
OTC” (dalej: OTC). Zgodnie z zaproponowana Charakterystyka Produktu Leczniczego

wskazania do stosowania obejmujg lagodzenie objawdw zwiazanych z alergicznym
zapaleniem blony Sluzowej nosa i pokrzywka. Produkt jest przezmaczony dla dorostych
i mlodziez w wieku powyzej 12 lat. Jednoczesnie w propenowanej Charakterystyce Produktu
Leczniczego zawarto informacje o braku wystarczajacych danych z badan klinicznych
dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat,
pomimo iz produkt jest wskazany w tej grupie wiekowe;j.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci (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”.

Majac na uwadze, ze obecnie sa dopuszczone do obrotu w Polsce produkty lecznicze
zawierajace desloratadyng w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej o mocy
5 mg i takich samych wskazaniach, jak produkt leczniczy . 1 ktore maja kategorie
dostepnosci OTC, Komisja ds. Produktéw Leczniczych dopuszcza mozliwosé akceptacji



ww. zmiany. W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych nie wystepuje Zadna z przeslanek
okreslonych w ww. rozporzadzeniu, ktéra uzasadnialaby pozostawienie produktu leczniczego
- z kategoria dostgpnosci Rp, podczas gdy inne produkty lecznicze zawierajace t¢ sama
substancj¢ czynna, o takich samych wskazaniach posiadaja kategori¢ dostepnosci OTC.

Majac na uwadze rozbiezne zapisy dotyczace wskazan i docelowych grup pacjentow, ktére
znajduja sie w Charakterystykach Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce
zawierajacych desloratadyne, Komisja ds. Produktéw Leczniczych wskazuje na koniecznos¢
uaktualnienia przez podmioty odpowiedzialne dokumentacji klinicznej o dane dotyczace
skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania desloratadyny u dzieci i mlodziezy. W oparciu
o dostarczone dane tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego - powinna zostac¢
odpowiednio ujednolicona, podobnie jak Charakterystyki innych produktéw leczniczych
zawierajacych desloratadyne.

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



