UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2015/13 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 - tabletki, 50 mg powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

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

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego tabletki, 50 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej:
Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt leczniczy H
zawiera jako substancje czynng _ o dzialaniu przeciwwirusowym. Mozliwos¢
dokonania powyzszej zmiany byla juz raz przedmiotem dyskusji Komisji ds. Produktéw
Leczniczych. W uchwale z dnia 12 lutego 2015 r. nr 1/2015/1 Komisja wyrazila negatywne
stanowisko z uwagi m.in. na problem w postawieniu prawidlowej diagnozy przez pacjenta.
W odpowiedzi na uchwal¢ Komisji podmiot odpowiedzialny zaproponowal zawegZenie
wskazafi do leczenia grypy typu A u dorostychi dzieci w wicku powyzej 14 lat.

Po zapoznaniu sig z wyjasnieniami podmiotu odpowiedzialnego Komisja ds. Produktéw
Leczniczych w calosci podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone w ww. uchwale. Problemem
nadal pozostaje mozliwos¢ prawidlowego rozpoznania przez pacjenta, czy choroba zostala
wywolana wirusem grypy typu A. Wigkszos¢ zachorowarn o przebiegu grypowym to infekcje
paragrypowe, a nie wywolane przez wirusa grypy, czego pacjent nie jest w stanie
samodzielnie rozrézni¢. Nawet lekarze moga mie¢ problem z takim rozpoznaniem, poniewaz
objawy grypy sa podobne do innych zachorowan paragrypowych. Rozpoznanie wirusa grypy
wymaga konsultacji lekarskiej 1 badan wirusologicznych. Ponadto stosowanie W
leczeniu grypy powoduje szybkie narastanie lekoopornosci wiruséw. W opinii kierownika
Krajowego Osrodka ds. Grypy Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego ,.zgodnie
z zaleceniami Advisory Committee on Immunization (ACIP, 2011), ze wzgledu

na stwierdzona w ponad 90% przypadkéw opornosc aktualnie krazacych wiruséw grypy
SEZONOWE] na h (pochodna metylowa amantadyny) — lek ten nie jest obecnie



zalecany zaréwno do profilaktyki, jak i do leczenia grypy. nie tylko grypy sezonowej,
ale rtéwniez innych podtypéw grypy A np. A/H5N1/HPAI, A/HINI1/pdm(9 (N. Engl
J. Med., 2005, Ann Acad Med. Singapour 2007, Am Fam Physican 2009). Lek ten jest
aktywny jedynie wobec wirusa typu A 1 wywoluje wiele dzialan niepozadanych”.
Takze w opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej ,,stosowanie
ijcst ograniczone z powodu fatwosci wirusa grypy nabywania opornosci na ten
lek w trakcie terapii [...] ﬁ nie powinna by¢ stosowana ani w leczeniu grypy ani
w profilaktyce za wyjatkiem sytuacji epidemii (ognisk) wywolanej przez wirusa grypy A
(HIN1) opornego na oseltamiwir, a gdy zanamiwir jest przeciwwskazany”.

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 § | ust. | ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza sig do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” w przypadku, gdy moze stanowic¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla
zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, lub moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem mozZe byc
bezposrednie lub posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego.

Biorac pod uwage wysokie ryzyko nieprawidlowego stosowania produktu leczniczego,
szybkie narastanie lekoopornosci wiruséw grypy na oraz dzialania niepozadane,
stwierdzi¢ nalezy, ze produkt leczniczy , tabletki, 50 mg powinien pozostac¢
zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych
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