UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2017/2 Z DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

1.
brodukt leczniczy NN NS -crocc o noss

50 mcg/dawke powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza —
Rp”.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy || S acrozo! do nosa, zawiesina, 50 mcg/dawke jest steridem

donosowym do leczenia zapalenia blon $luzowych w tym kataru siennego.

- nalezy do nowej generacji sterydéw donosowych, ktére praktycznie nie wchianiajg
si¢ lub minimalnie wchianiaja. Sterydy nalezy stosowa¢ dlugookresowo, poniewaz dopiero po
kilku dniach dzialania osiagaja st¢zenia skuteczne tymczasem w Charakterystyce Produktu
Leczniczego jest mowa o krotkotrwalym stosowaniu produktu. * jest
przeznaczony dla pacjentdw, ktorzy majq rozpoznany alergiczny niezyt nosa, majg
udokumentowang alergi¢ i brali juz leki na alergie. Grupa tych pacjentéw z natury pozostaje
pod kontrolg alergologa, w zwigzku z powyzszym ma dostep do produktu leczniczego
niezaleznie od jego kategorii dostgpnosci. Ponadto istnieje niebezpieczenstwo, ze we
wnioskowanej kategorii OTC produkt leczniczy moglby byé naduzywany przez pacjentow
z niezytami nosa innego pochodzenia. W zwigzku z powyzszym brak wyraznych korzysci
przemawiajacych za zmiang kategorii na OTC.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktore klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2
ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane
zprzepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze byé czesto stosowany
nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego. Zgodnie z § 5 ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespelniajace warunkéw
okreslonych w § 1-4 zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez
przepisu lekarza - OTC". Zatem zaliczenie produktu do kategorii dostepnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” uzasadnione jest spelnieniem warunku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1
pkt 2 ww. rozporzadzenia.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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