PROTOKOL NR 3/2021
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 20 PAZDZIERNIKA 2021 ROKU

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

3. Zatwierdzenie protokotu i uchwatl z posiedzenia w dn. 17.08.2021 r.

4. Sprawy organizacyjne

5. Whniosek o zmiang kategorii dostepnos$ci produktu leczniczego: z: Produkt leczniczy

wydawany z przepisu lekarza — Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza

1. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Pan dr n. med. Roman Topor-Mgdry

Ponowna analiza po otrzymaniu opinii uzupetniajgcych.

BlOmowienie zagadnienia w postaci wystepowania wskazania ..W prewencji stanu

przedrzucawkowego u kobiet w ciazy & wysokim

lub  umiarkowanym ryzykiem jego wystgpienia” w produktach leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) zawierajacych

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra (Przewodniczaca)
Prof. dr hab. Dariusz Jurkiewicz

dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein (prof. UM)
Dr n.farm. Anna Kowalczuk

Dr n.farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Roman Topor — Madry

Dr n.med. Jarostaw Walory
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Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Nie dotyczy
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Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych:

1. Aneta Michalska — protokolowanie posiedzenia Komisji

2. r. pr. Magdalena Wierciszewska — Z-ca Dyrektora Departamentu Prawnego

3. dr farm. Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow
Leczniczych

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1)

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra otworzyla posiedzenie Komisji ds. Produktow
Leczniczych.

Na wstegpie Posiedzenia Przewodniczaca zwrdcita si¢ do czlonkow Komisji z pytaniem o
wystgpienie ewentualnego konfliktu interesow czlonkow Komisji w odniesieniu do
omawianych na obecnym posiedzeniu produktow leczniczych.

Nikt nie zglosil konfliktu interesow.

Ad?2)

Przyjeto porzadek obrad.

Ad 3)
Po zapoznaniu si¢ z protokolem z posiedzenia w dn. 17.08.2021 r. i uchwala, jeden z cztonkow
Komisji zglosit uwage dotyczaca usunigcia zdania z przytoczonej wypowiedzi i skorygowania

stopnia naukowego.

Z ww. poprawkami przyjeto protokot i uchwaly z posiedzenia Komisji w dn. 17.08.2021 r.

Ad 4) Sprawy organizacyjne

Ustalenie harmonogramu posiedzen do czerwca 2022 roku.
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Ustalono nastgpujace terminy posiedzen Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Termin posiedzenia Godzina / miejsce
24.11.2021 (sroda) 10.00 / URPL
20.12.2021 (poniedzialek) 10.00 / URPL
21.01.2022 (piatek) 10.00 / URPL
18.02.2022 (piatek) 10.00 / URPL
18.03.2022 (piatek) 10.00 / URPL
11.04.2022 (poniedzialek) 10.00 / URPL
11.05.2022 (sroda) 10.00 / URPL
08.06.2022 (sroda) 10.00 / URPL

Ad 5) Ocena uzupeien do opinii Ekspertéw w odniesieniu do wniosku o zmiane kategorii
dostepnoset produkiu eczniczezo

Referuja - Prof. D. Jurkiewicz i Dr R. Topor-Madry.
Pierwszy zabral glos Prof. D. Jurkiewicz.

Podczas poprzedniego posiedzenia Komisji odbyta sie dyskusja nt. wniosku o zmiane kategorii
dostgpnosei produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna [} Zgodnie z
przyjeta Uchwala, Eksperci zewngtrzni, do ktérych organ skierowal w toku postepowania
dokumentacj¢ do oceny, mieli uzupelni¢ swoje opinie o szczegélowa analize badania
klinicznego.

Do badania zostali wlaczeni pacjenci, ktorzy po przeczytaniu kwestionariusza mieli udzieli¢
odpowiedzi na pytanie — mogg zastosowac lek / nie moge zastosowac leku. W toku badania 23
pacjentow nie udzielifo odpowiedzi na to pytanie i automatycznie te osoby zostaly wykluczone
z analizy. W opinii jednego z Ekspertow, wylaczenie do 20% pacjentow z analizy jest
powszechng praktyka w badaniach klinicznych. Przytoczono fragmenty opinii Ekspertow z
dziedziny kardiologii i farmakologii kliniczne;j.

W opinii Eksperta z dziedziny kardiologii, obecnie proponowane zapisy w ulotce dla pacjenta
moga by¢ mylace. Brakuje informacji ile razy w ciggu tygodnia pacjent moze lek zastosowaé
W celu zwigkszenia bezpieczenstwa stosowania leku w warunkach dostepnosci bez recepty
zalecane jest uzupelnienie zapisu w drukach informacyjnych o jednoznaczne opisanie schematu
dawkowania. Zapis moglby brzmie¢: ,.Lek nalezy stosowa¢ doraznie, nie czesciej niz raz w
tygodniu. W przypadku koniecznosci czgstszego stosowania, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.” Taka informacja powinna znalezé sie¢ w ostatniej czesci kwestionariusza
diagnostycznego. W opinii Eksperta z dziedziny farmakologii klinicznej, zapisy w drukach leku
referencyjnego wskazuja, ze lek mozna stosowac raz na dobe.

Kolejna kwestia w ktorej poproszono o uzupelnienie opinii dotyczyla 11 pacjentow, ktorzy nie
oddali blistra. Na takie odstgpstwa od protokolu sponsor ani badacz nie majg wplywu.
Jedenastu pacjentow na populacje badang stanowig niewielki odsetek. Samo badanie zostalo
przeprowadzone zgodnie z GCP, a brak informacji co do 11 pacjentow nie moze przesadzaé o
wartosci calego badania.

W odniesieniu do dlugosci kwestionariusza nalezy stwierdzi¢, iz sam kwestionariusz
diagnostyczny jest dos¢ dtugim dokumentem, ale funkcjonuja juz na rynku podobne narzedzia.
Eksperci w konkluzji potwierdzaja swoje dotychczasowe stanowiska, ze H

Il do doraznego stosowania, moze by¢ dostepny bez recepty.
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Nastepnie glos zabral Dr R. Topor — Madry.

Eksperci, ktorzy wezesniej oceniali dokumentacje, uzupeknili swoje oceny, szczegolnie w
odniesieniu do analizy badania klinicznego, wigczonego do dossier. Pan Prof. D. Jurkiewicz
przytoczyl te opinie. Referujacy stwierdzil, ze nie potrafimy odpowiedzie¢ na pytania czy
pacjenci zrozumieja ankietg, czy beda ja wykonywaé i czy sie do niej dostosuja, z opinii
ekspertow wynika, ze ani lekarz ani producent nie maja wplywu na to jak pacjenci beda
korzystac z leku.

Referujacy zwrocil tez uwage, ze ankieta nie do konca zostala skonstruowana tak, zeby
odpowiada¢ na pytania, czy narzedzie bedzie uzyteczne i praktyczne i czy stosowanie bedzie
bezpieczne. Pojawia si¢ pytanie czy ankieta nie moglaby by¢ prostsza. zeby dawala taka
gwarancje¢. ze bedzie stosowana i dawata prosta odpowiedz oraz wskazanie dla pacjenta, zeby
lek zastosowac.

Referujacy zwrocil uwage na kwestie bezpicczefistwa - badania wykazuja, ze stosowanie
okazjonalne jest bezpieczne. Dostepne zrédla danych — badania, pokazujg. ze proponowana
dawka jest bezpieczna. Badanie bylo skonstruowane, aby oceni¢ okazjonalne stosowanie i nie
ma watpliwosci, ze lek jest bezpieczny. Czy lek bedzie bezpieczny przy stosowaniu
nieokazjonalnym, tego nie potrafimy powiedzie¢ na podstawie tych badan, ale mamy
zestawienie dziatan niepozadanych, takze oméwione przez Ekspertow i nalezy stwierdzi¢, ze
odsetek zglaszanych dziatan niepozadanych jest niski. Nawet czgstsze stosowanie nie wpltywa
na ogolng liczbe zglaszanych dziatan niepozadanych. Zawsze pojawia si¢ pytanie, czy
wszystkie dzialania niepozadane sa zglaszane. ale dotyczy to wszystkich lekéw, nie tylko
omawianego. Nie ma danych wskazujacych, zeby stosowanie leku grozilo znacznymi
powiktaniami.

Patrzac populacyjnie na wystgpowanie dzialan niepozadanych, nie wystepuja bardzo grozne
powiklania i ich liczba jest niewielka. Patrzac na szczegélowe uwagi ekspertow, zmiany
wymaga opis stosowania leku.

7 jednej strony jest zapis dotyczacy stosowania nie czg¢sciej niz raz na dobe, a z drugicj nie
zaleca si¢ codziennego stosowania leku. Wedlug Referujgcego taki zapis nie powinien
znajdowac si¢ w drukach informacyjnych, bo nie gwarantuje, ze lek nie bedzie stosowany
codziennie.

Projekt zapisu, ktory zaproponowano w opinii Eksperta to ..nie czesciej niz jeden raz w
tygodniu™. Referujacy zwrdcil uwage, iz nie jest to codziennie, ale tez trudno potwierdzié czy
Jest okazjonalne. Nie wiadomo czy bedzie to praktycznie stosowane. Nalezy tez podkresli¢
koniecznos¢ konsultacji z lekarzem w przypadku stosowania innych lekow.

Istotne jest, zeby nie byl stosowany poza tymi zatwierdzonymi sytuacjami. {j
okazjonalnym stosowaniem.

Pani Przewodniczaca otworzyta dyskusje dotyczacg ww. zagadnienia.

Pani dr Agnieszka Stawarska odniosta si¢ do kwestii, czy pacjenci bedg stosowa¢ ankiete.
Ulotka 1 inne materiaty dla pacjenta sa umieszczane po to, aby pacjent z nich korzystat. Jest to
niejako obowiazek pacjenta, aby si¢ zapoznal z tymi materialami. Nawiazujac do omawianego
badania i ankiety — Pani Doktor podkreslita, ze punktem koncowym badania byt odsetek
bezpiecznych decyzji pacjenta, ktora byla suma decyzji zgodnych z decyzjg lekarza, jak
rowniez tych decyzji pacjenta, gdzie nie przyjat leku, mimo, ze lekarz uwazal, ze mogiby to
zrobi¢. Odsetek decyzji bezpiecznych wyniost 98%.

Pan Dr R. Topor — Madry powiedzial, ze w populacja w badaniu zachowata sie bezpiecznie,
natomiast nie wiadomo, jak podobnie zachowaja si¢ pacjenci z populacji ogdlnej.
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Nie ma watpliwosci, ze ulotki powinny by¢ w opakowaniu, tylko chodzi o to, aby byly one
zrozumiale 1 aby ankieta byla dla pacjentéw zrozumiata.

Pani Dr A. Stawarska przytoczyla dane literaturowe, ze inhibitory PDE-5 sg stosowane srednio
4 razy w miesigcu. W ulotce podano, ze lek jest przeznaczony do okazjonalnego stosowania. |
biorgc pod uwage, ze w codziennym stosowaniu rekomendowana jest nawet dawka 20 mg (co
prawda w innym wskazaniu), to profil bezpieczenstwa leku nie budzi watpliwosci. Ocena
bezpieczenstwa stosowania dokonywana jest dla produktu leczniczego.

Pani Przewodniczaca zaznaczyla, ze w trakcie procesu rejestracji produktu leczniczego
oceniany jest stosunek korzysci do ryzyka dla kazdego proponowanego wskazania.

Pan dr n.med J.Walory odnoszac si¢ do ewentualnych zarzutéw nt. bezpieczenstwa |||
przy codziennym stosowaniu, stwierdzil, iz w materiatach dostarczonych poprzednio, byla
przytoczona publikacja, w ktorej stosowano _ codziennie i nie
stwierdzono dzialan niepozadanych i ta dawka byta bezpieczna. Natomiast jednorazowa dawka
500 mg tez nie zwigkszala odsetka dziatan niepozadanych.

Pan dr R.Topér — Madry zaznaczyl, Ze w jego opinii nie mozna tych wynikow przeniesé¢ na
0goIng populacje, ze wzgledu na udziat lekarza w badaniu jak tez przyjete kryteria wylaczenia.

Pan Dr J. Walory dodal, Zze obecne zapisy wskazuja, ze maksymalna czestosé stosowania leku
wynosi raz na dobe.

Pani doc. Ewa Batkowiec-Iskra przytoczyla proponowane zapisy w ChPL produktu ||jl:
..Nie nalezy przyjmowa¢ leku h czesciej niz raz na dobg, nie zaleca sie przewleklego
stosowania leku.”

Pani dr hab. Magdalena Jasinska — Stroschein podkreslita, ze w Drukach informacyjnych
(ulotka, Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowania) znajduje sie opis,
wskazujacy ze w przypadku koniecznosci codziennego stosowania, nalezy rozwazy¢ mniejsza
dawke, tj. 2,5 lub 5 mg. W opinii jednego z Ekspertow zamieszczona jest rekomendacja . aby
okazjonalne stosowanie uzupetni¢ informacja o stosowaniu nie czgsciej niz raz w tygodniu.

Pani Dr Anna Kowalczuk przypomniata, ze wg kryteriow zawartych w Rozporzadzeniu
Ministra zdrowia w sprawie kategorii dostgpnosci produktow leczniczych

.-§ 1. 1. Produkt leczniczy zalicza sig¢ do kategorii dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza —
Rp” w przypadku, gdy:

1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego,
nawet wowcezas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego, lub

2) moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3) zawiera substancje, ktorych dzialanie lecznicze lub niepozgdane dzialania wymagaja
dalszych badan, lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.”

Pani Doktor zaznaczyla, ze ulotka powinna by¢ czytana tacznie z ankieta, co stanowi znaczng

ilos¢ informacji do przeanalizowania przez pacjenta W opinii Pani Doktor t w przypadku
omawianego produktu, trudno zniwelowac ryzyko nieprawidlowego stosowania, szczegdlnie
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w kontekscie zapisu w ulotce na temat czgstotliwosci stosowania: maksymalnie raz na dobe i
nie codziennie
Ryzyko to wydaje si¢ wciaz nie do pominigcia, takze ryzyko interakcji z innymi lekami.

Pani Przewodniczaca podsumowata przedstawione opinie Referujgcych i dyskusje Czlonkow
Komisji.

Eksperci zewnetrzni w sposdb wyczerpujacy odniesli sie¢ do pytan, ktore zostaly do nich
skierowane po poprzednim posiedzeniu Komisji.

Jedyna kwestia, ktora budzi watpliwosci i ktora tez wywolata dyskusje, jest zapis odnosnie
okazjonalnego stosowania i maksymalnej czestosci stosowania &, W
sytuacji dostepnosci bez recepty.

W odniesieniu do przestanek wynikajacych z ww. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydaje
sig, lek nie bedzie stanowi¢ bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego. Odnosnie
drugiej przestanki, bezpieczenstwo stosowania tego produktu na podstawie dostepnych danych,
takze odnosnie stosowania w wyzszych dawkach, wskazuje, ze profil bezpieczenstwa

nie budzi zastrzezen. Wyniki ankiety wykazaly, ze pacjenci z duzym prawdopodobienstwem
beda w stanie podjac¢ bezpieczna decyzj¢ odnosnie samodzielnego stosowania h 67%
pacjentow podjelo decyzje zgodna z decyzja lekarza (vs. 97% decyzji bezpiecznych). Kwestia
wymagajaca doprecyzowania jest czgstos¢ jego stosowania. Zapis obecnie proponowany,
podajacy iz maksymalna czgsto$¢ stosowania to raz na dobg i nie zaleca si¢ stosowania
codziennego , moze nie by¢ dla pacjenta zrozumialy. W opinii Eksperta jest zawarta sugestia,
jak powinien brzmie¢ zapis w dawkowaniu leku.

Zgodnie z opinia Pani Mec. M. Wierciszewskiej., ewentualne zmiany w drukach
informacyjnych, beda mogly by¢ wprowadzone na kolejnych etapach oceny, pod warunkiem,
ze Komisja przyjmie, ze zmiana kategorii dostepnosci omawianego produktu leczniczego moze
nastapi¢, ale konieczne jest doprecyzowanie zapisow w drukach. Ocena powinna odnosié¢ sie
do calego zgromadzonego materiatu i przestanck wynikajace z Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie kategorii dostgpnosci. Ewentualne uzupelnienie w drukach informacyjnych
bedzie moglo by¢ dokonane na kolejnych etapach oceny, pod warunkiem podjecia Uchwaly,
ze produkt moze mie¢ kategorie OTC. Zarowno Uchwata, jak i opinie Ekspertow stanowia
material dowodowy w danym prowadzonym postgpowaniu i zawarte w nich wnioski beda
podstawa do wystania zalecen do podmiotu odpowiedzialnego.

Poddano pod glosowanie wniosek o tresci

Czy dokumentacja zlozona dla produktu leczniczego _
uzasadnia zmiang kategorii dostgpnosci, z produkt dostepny z przepisu lekarza na produkt
dostepny bez recepty.

Glosy za przyjeciem Uchwaly: 6

Glosy przeciw przyjeciu Uchwaty: 0

Wstrzymanie si¢ od glosu: 1

Wyjasniono dodatkowo, ze przyznanie jednemu produktowi leczniczemu statusu OTC, nie
oznacza, ze wszystkie produkty z ﬁ beda dostepne bez recepty, kazde
postepowanie jest postgpowaniem wnioskowym, Prezes Urzedu nie moze nakazaé

wnioskodawcom czy podmiotom odpowiedzialnym danej kategorii dostepnosci leku.

Na tym zakonczono omawianie ww. zagadnienia.
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Ad 6) Kolejnym zagadnieniem jest wydanie opinii Komisji dotyczacej wystepowania
wskazania: ..W prewencji stanu przedrzucawkowego u kobiet w cigzy z wysokim

lub  umiarkowanym  ryzykiem jego  wystapienia” w produktach leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza (OTC) zawierajacych

Zostala zgloszona konieczno$é zajecia stanowiska przez Komisje w przedmiocie zasadnosci
stosowania — W prewencji  stanu
przedrzucawkowego u kobiet w cigzy z wysokim lub umiarkowanym ryzykiem jego
wystgpienia. Opinia Komisji nie jest wydawana w konkretnym postepowaniu, bedzie dotyczyla
samego  problemu  wystgpowania ww. wskazania w  produktach leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza (OTC).

Pani Przewodniczaca oddata glos Referujacej, Pani Dr Agnieszce Stawarskiej.

Pani Doktor opisala co oznacza preeclampsia (stan przedrzucawkowy) - to cigzkie,
wielouktadowe powiklanie w okresie ciazy, spowodowane nieprawidtowym przeplywem krwi
przez tozysko, co powoduje nadcisnienie u kobiety w cigzy i niedotlenienie ptodu. Zazwyczaj
rozwija si¢ po 20 tygodniu cigzy i grozi powaznymi konsekwencjami, zarowno dla matki, jak i
dla dziecka. Wg WHO nadcisnienie w cigzy i jego powiklanie jest najczestszg przyczyna zgonu
ciezarnych w krajach rozwijajacych si¢. Powiklanie to wystepuje w ok. 3-5 % wszystkich ciaz
i stanowi jedng z gléwnych przyczyn chorobowosci i S$miertelnosci zwigzanych z
macierzynstwem.

Stosowanie || - :ccclampsii w B st ovsocchnic
znanym standardem, przyjetym na podstawie metaanaliz wielu badan klinicznych.

W jednym z postgpowan Prezes Urzedu Rejestracji nie zgodzit sie na dodanie tego wskazania
z uwagi na kategori¢  dostepnosci  produktu leczniczego tj. wydawany
bez przepisu lekarza (OTC). Urzad nie godzi si¢ na dodanie wskazania, choé cytujac
stanowisko Urzedu:

Komisji zostaly przedtozone 3 opinie dotyczgce zasadnosci dodania takiego wskazania.
Odnoszac si¢ do zakwestionowania wskazania w kontekscie kategorii dostepnosci, nalezy
zauwazyc. ze zatwierdzenie wskazania i kategoria OTC nie wyklucza konsultacji lekarskie;j,
jak rowniez wystawienia recepty lekarskiej na ten lek. Nie wyklucza nadzoru lekarskiego, jesli
dany lekarz prowadzi pacjentke cigzarna. Kobiety w ciazy znajdujg sie na stale pod opieka
lekarska. W opinii Pani Doktor zadna pacjentka nie bedzie samodzielnie stosowata kwasu
acetylosalicylowego bez konsultacji lekarskiej, bo lek jest co do zasady w ciazy
przeciwwskazany. Jest to zapisane w drukach informacyjnych (ulotce, Charakterystyce
Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowania). Dodatkowo warto wziaé¢ pod uwage, ze
lekarze praktycy, ginekolodzy, stosuja lek w okresie cigzy (w wyzej opisanym stanie
przedrzucawkowym), podczas gdy w drukach jest zapis, aby leku nie stosowaé w okresie cigzy.
Dodatkowo wskazanie to posiada produkt leczniczy |l to jest

_. Jest on dopuszczony do stosowania w kategorii OTC. Ponadto Pani Doktor
podkreslita, ze nie ma czegos takiego jak bezpieczenstwo leku w kategorii OTC vs
bezpieczenstwo leku w kategorii Rp. Jest jedno bezpieczenstwo leku, poniewaz lekéw w
badaniach klinicznych nie bada si¢ ani jako Rp. ani jako OTC, ale po prostu jako lek. W
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badaniach klinicznych ocenia si¢ wlasciwosci danego leku i jego profil bezpieczenstwa.
Wszystkie leki z w matych dawkach, tzw. kardiologicznych sa
dopuszczone do obrotu jako leki OTC ze wskazaniami takimi jak m. in.: zawal, udar,
miazdzyca, niedokrwienie mozgu, po angioplastyce pomimo, iz zadnego z tych wskazan
pacjent nie moze sobie sam zdiagnozowac, a terapia wymaga nadzoru lekarza.

Nastepnie zagadnienie zreferowata Doc. Ewa Batkowiec-Iskra. Na wstepie poinformowala, ze
W dniu poprzedzajacym posiedzenie Komisji  otrzymala od Pana Prezesa AOTMiT
5 najwazniejszych publikacji dotyczacych stosowania w leczeniu
stanu przedrzucawkowego. Z uwagi na fakt, ze w okresie tygodnia przed posiedzeniem Komisji
nie bylo mozliwe zgromadzenie wszystkich materiatow niezbednych do kompleksowego
omowienia tego tematu, Pani Przewodniczaca zaproponowala, Zeby na obecnym posiedzeniu
Komisji rozpocza¢ dyskusje, ale kontynuowaé ja na kolejnym posiedzeniu, po zapoznaniu si¢
wszystkich czlonkow Komisji m.in. z ww. publikacjami. Za najwazniejsze nalezy uznaé te

opublikowane w NEJM, w 2017 roku oraz publikacje z Drugs, tez z 2017 roku, analizujace
ewentualne ryzyko stosowania u dzieci matek, ktore w cigzy
przyjmowaly . W publikacjach analizowano m.in. ryzyko wystapienia

krwawienia.
Na podstawie przedfozonych publikacji nalezy stwierdzi¢, ze nie ma doktadnych danych, kiedy
leczenie nalezy wdrozy¢. W badaniu z NEIM podany zostal 11 tydzien ciazy. Drugi element
to sama dawka leku. Pomimo tego, Ze autorzy opracowania podkreslaja, ze mate dawki

majg korzystny profil bezpieczenstwa i dla matki i dla ptodu, to jednak
bezpieczenstwo w prewencji stanu przedrzucawkowego musi by¢ wykazane. To co
podkreslone w ww. publikacjach, to fakt, ze dzialanie teratogenne wystepuje przy dawkach od
650 do 2600 mg na dobg. Zatem ryzyko dla dawki ﬁ ryzyko jest niewielkie . nie
obserwowano teratogennych wlasciwosci, niemniej sa to dane ograniczone.
W jednej z przedstawionych Komisji opinii wskazano, ze: “nalezy podkreslic. ze wiele
pacjentek moze sama zdecydowa¢ o profilaktyce ﬂ do tej grupy
zaliczy¢ nalezy kobiety, ktore mialy dodatni wywiad w kierunku preeclampsii (poprzednia
cigza, matka lub siostra pacjentki miaty preeclampsje), ale takze jesli pacjenta przewlekle
choruje na nadcisnienie tetnicze..), pacjentka moze samodzielnie zaczac przyjmowac lek, po 10
tygodniu ciazy, jeszcze przed wizyta u lekarza poloznika”. Jest to niepokojace stwierdzenie, w
nawigzaniu do literatury naukowej na ten temat, z ktorej wynika, ze konieczna jest wnikliwa
diagnostyka tego stanu.
W innej z zalaczonych opinii stwierdzono, ze brak zatwierdzonych wskazan w ChPL w sposob
sztuczny moze pozbawia¢ kobiety w cigzy leku, ktory moze ratowaé ich zycie i zycie ich
potomstwa. Przytoczono w tym pismie, ze * w tej dawce ma wskazania
kardiologiczne, to analogicznie powinno sie podejs¢ do wskazania w stanie
przedrzucawkowym. W obecnym stanie prawnym, nie ma kategorii dostepnosci, ktory
dotyczylby leku stosowanego bez recepty po wezesniejszej diagnostyce lekarskiej.
Nalezy potwierdzi¢, ze dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
posiada ww. wskazanie.
Niemniej jednak, nie jest mozliwa samodiagnoza stanu przedrzucawkowego, ani tym bardziej
ocena wysokiego lub umiarkowanego ryzyka wystapienia stanu przedrzucawkowego.

Pani Przewodniczaca otworzyla dyskusje na ten temat.
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Pan Dr Roman Top6r — Madry dodal, ze w przypadku niektorych lekow OTC, wymagana jest
wczesniejsza konsultacja lekarska, sa np. bole glowy, ktore nie wymagaja rozpoznania
lekarskiego, a sg inne stany, ktore takiej diagnostyki wymagaja. Druga kwestia, czy pacjenci
znaja swoj stan zdrowia. Np. w duzym badaniu, prowadzonym w kilkunastu krajach (SHARE)
- duzym badaniu ankietowym odpowiedzi w zakresie niektorych przebytych (istniejacych)
chorob réznity sie od danych z rejestrow, co moze ograniczaé mozliwos¢ wykorzystania
wylgcznie metody ankietowej w szczegdlowej ocenie stanu zdrowia

Pani Dr A. Kowalczuk zaznaczyla, ze konieczna jest analiza pod katem rozporzadzenia
o kategoriach dostgpnosci produktow leczniczych. Drugie kryterium dostgpnosei leku na Rp
zaklada, ze produkt leczniczy bedzie zaliczany do tej kategorii, jesli moze by¢ stosowany
nieprawidlowo.

Pani Mecenas dodata, ze pytanie brzmi. czy w kategorii OTC moze by¢ dodane lub czy moze
wystepowac takie wskazanie.

Dalsza dyskusja zostanie przeprowadzona na nastgpnym posiedzeniu Komisji.

Na tym posiedzenie zakonczono.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych

dr hab. Ewa Balkowiec-Iskra
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