UCHWALA KOMISJI DS. PROD}JKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2012/15 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych 1§ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§1

Zakres przedstawionych wskazan produktu leczniczego - tabletki powlekane,
800 mg, zawierajacego Piracetamum jako substancje czynna, nie jest do zaakceptowania
z kategoria dostepnosci ,.produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymalo si¢ - 0

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



Uzasadnienie UCHWALY KOMIS]I DS.’PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2012/15 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Whnioskowany produkt leczniczy zawiera substancje czynna piracetam. Na terenie
Polski produkty lecznicze zawierajace powyisza substancje czynng sa dostepne jedynie
w kategorii ,,z przepisu lekarza. Proponowane wskazanie dotyczace stosowania produktu
leczniczego [l .« oséb dorostych w leczeniu zaburzen proceséw poznawczych:
pamigci, koncentracji, zdolnosci do uczenia, myslenia, rozumienia, planowania i ogdlnego
przetwarzania informacji” nie odpowiada zaakceptowanym wskazaniom dla piracetamu na
terenie Polski, nie odpowiada réwniez wskazaniom dla referencyjnego leku o statusie OTC.
Zarejestrowane wskazania dla produktu referencyjnego (Nootropil) (leczenie zaburzen
procesow poznawczych w zespolach otgpiennych z wylaczeniem choroby Alzheimera,
leczenie mioklonii pochodzenia korowego, leczenie zaburzefi dyslektycznych u dzieci
réwnolegle z terapia logopedyczna, leczenie zawrotéw glowy pochodzenia osrodkowego i
obwodowego) wymagaja profesjonalnej oceny lekarza w celu prawidlowego zastosowania
leku. W wymienionych wskazaniach dolegliwosci moga by¢ objawami choréb, ktérych
rozpoznanie moze by¢ dokonane jedynie przez lekarza a co wigcej ich opdZnione rozpoznanie
moZe stanowi¢ zagroZenie dla pacjenta. ZréZnicowanie czy zaburzenia funkcji poznawczych
(pamieci) sa zwiazane z choroba Alzheimera czy sa innego pochodzenia przeprowadzane jest
przez lekarzy specjalistéw (neurologdw, geriatrow, psychiatréw), zwykle jest to zwigzane z
wykonaniem odpowiednich badan dodatkowych. W tym kontekscie wlasciwe zastosowanie
leku przez pacjentdw nie bgdacych lekarzami jest praktycznie niemoZliwe.

Warto takze zauwazy¢, Ze stosowanie piracetamu wymaga modyfikacji w przypadku
pacjentéw z niew ydolnoscia nerek w zaleznosci od klirensu kreatyniny, jest to kolejny powod
dla ktérego prawidlowe stosowanie leku zalezy od nadzoru lekarskiego, zatem odpowiednie
ostrzezenia powinny by¢ przetransponowane z drukéw informacyjnych produktu
referencyjnego o statusie OTC.

Podsumowujac, Komisja ds. Produktéw Leczniczych stoi na stanowisku, ze dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zawierajacego piracetam w kategorii dostgpnosci OTC nie jest
mozliwe w proponowanych wskazaniach.

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



