UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

Na podstawiec & & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych §  Produkiow Biobdjczych (Dz. U. Nr 139, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje:

§ L

Nie ma jakichkolwiek argumentéw 1 przestanek aby kwestionowa¢ bezpieczefstwo
1 mozliwos¢ stosowania produktéw leczniczych zawierajacych omeprazol lub pantoprazol z
kategoria dostepnosci OTC.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymat sie: 0

UZASADNIENIE

Na wniosek Prezesa Urzedu analizie poddano bezpieczefistwo stosowania bez przepisu
lekarza i zasadnos¢ nadania kategorii dostepnosci OTC dla grupy produktéw leczniczych
zawierajacych omeprazol 1 pantoprazol.

Decyzja o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego pantoprazol z kategoria dostepnosci
OTC ze wskazaniem krotkotrwalego leczenia refluksu Zoladkowo-przelykowego zostala
podieta w 2009 r. przez Komisje Europejska. W 2010 r. taka decyzja zostala wydana
odnosnie produktu leczniczego omeprazol. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u ludzi (CHMP) ocenil pozytywnie stosunek korzysci do ryzyka ze stosowania inhibitoréw
pompy protonowej takich jak pantoprazol i omeprazol dostgpnych bez recepty. Dane
dotyczace decyzji dopuszczenia do sprzedazy odrgcznej omawianych produktéw leczniczych
zostaly  opublikowane na stronie internetowej  Europejskiej  Agencji  Lekow
(EMA/237636/2013  oraz  EMA/CHMP/565190/2009  rev.1). Do  Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych wplynelo tylko 5 zgloszen
dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem omawianych produktéw leczniczych.
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia do kategorii produktéow wydawanych z
przepisu lekarza — Rp zalicza si¢ m.in. produkty mogace stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla Zycia lub zdrowia, nawet przy prawidlowym stosowaniu bez nadzoru lekarza
Tub gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo.

Majac na uwadze decyzje Komisji Europejskie] o dopuszczeniu do obrotu bez przepisu
lIekarza produktéw leczniczych omeprazol i pantoprazol oraz znikoma ilos¢ zgloszonych
dziataf niepozadanych, naleZy stwierdzi¢, Ze obecnie nie ma jakichkolwiek przestanek aby
kwestionowac¢ zasadnos¢ nadania tym produktom kategorii dostepnosci OTC w Polsce.
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prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



