UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

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

§ L
Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ przeglad danych bibliograficznych
dokumentujacych zastosowanie terapeutyczne, skutecznos¢ i bezpieczefistwo stosowania

proponowanej mieszanki cetyryzyny i jondow wapnia we wszystkich proponowanych
wskazaniach w produkcie leczniczym H

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymat si¢ - 0

UZASADNIENIE

Proponowana przez podmiot odpowiedzialny mieszanka substancji czynnych: cetyryzyny i
jonéw wapnia ma charakter oryginalny. W Polsce brak jest analogicznych produktéw
leczniczych. Wskazania zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny (alergiczne zapalenie
blony sluzowej nosa, przewlekla pokrzywka idiopatyczna) nie mieszcza si¢ w standardach
postepowania leczniczego. Jakkolwiek sama cetyryzyna jest stosowana w ww. wskazaniach,
brak jest doniesieni 0 ugruntowanym zastosowaniu terapeutycznym jondw wapnia w leczeniu
tych schorzen. Konieczne jest zatem przedlozZenie przegladu danych bibliograficznych
uzasadniajacych zastosowania terapeutyczne mieszanki cetyryzyny 1 jondw wapnia,
dokumentujacych skutecznos¢ terapeutyczna mieszanki cetyryzyny i jondw wapnia oraz
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania mieszanki cetyryzyny i jonéw wapnia.
Analogiczne dane dotyczace pojedynczych substancji czynnych nie stanowia ekwiwalentu
oczekiwanych danych odnoszacych sie do mieszanki cetyryzyny i jondw wapnia.
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