UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 172013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 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 Biobdgjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1.

Przed wydaniem przez Komisje ds. Produktéw Leczniczych opinii o mozZliwosci zmiany
kategorii dostepnosci produktu leczniczego [z Rp na OTC nalezy wystapi¢ do
podmiotu odpowiedzialnego o przedstawienie wyjasnienl odnosnie skutecznosci produktu
leczniczego w grupie pacientéw w wieku 12-17 lat. wielkoSci opakowania 30 tabletek oraz o
uzupelnienie dokumentacii o pelny raport przysotowany przez eksperta klinicznegso w
dziedzinie alergologii.

§2

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny _ wystapil o dokonanie zmiany kategorii

dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , Desloratadinum, tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg. Zgodnie z zaproponowang Charakterystyka Produktu
Leczniczego wskazania do stosowania obejmuja dzieci i mlodziez w wieku od 6 do
18 lat oraz dorostych Jednoczesnie w proponowanej Charakterystyce zawarto informacje o
braku danych klinicznych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny u miodziezy w
wieku od 12 do 17 lat, pomimo iz produkt jest wskazany w tej grupy wiekowej z okreslonym
dawkowaniem. W zwiazku z powyzszym rozbieznos¢ ta wymaga wyjasnienia oraz
uzupelnienia dokumentacji przedstawionej Komisji ds. Produktéw Leczniczych o pelny raport
eksperta klinicznego. Ponadto majac na uwadze dawkowanie — 1 albo 2 tabletki na dobg, w
zaleznosci od wieku pacjenta, proponowana wielkosS¢ opakowania 30 tabletek nie znajduje
uzasadnienia, poniewaz okreslony w ulotce maksymalny czas leczenia bez konsultacji
lekarskiej wynosi 10 dni. Dlatego tez podmiot odpowiedzialny powinien takze wyjasnic
zasadnos¢ zaproponowanej wielkosci opakowania.
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