PROTOKOL NR 5/2021
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 22 GRUDNIA 2021 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

B ol

I

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Oméwienie protokotu i uchwaty z posiedzenia z dnia 24.11.2021 r.

Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii na temat kategorii dost¢pnosci produktow leczniczych zawierajgcych

||1

Podmiot odpowiedzialny:

Nr wniosku:
Podstawa prawna (art. 15 ust. 1 pkt 2Prawa Farmaceutycznego): Wniosek dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego

Wydanie opinii na temat kategorii dostgpnosci produktow leczniczych zawierajacych

I

Podmiot odpowiedzialny:

Podstawa prawna (art. 15 ust. 1 pkt 2 Prawa Farmaceutycznego): Wniosek dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego

Referuje:
1. Pan dr n. med. Jarostaw Walory
2. Pan dr n. med. Roman Topor — Mgdry

Wydanie opinii w sprawie czy opracowana dokumentacja produktu leczniczego wskazuje, ze
moze on by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarza (kategoria dostgpnosci OTC) w
leczeniu objawéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego - krétkotrwale u pacjentow do
czasu diagnozy urologicznej lub u pacjentéw zdiagnozowanych w ramach kontynuacji
leczenia. Na podkreslenie zastuguje fakt, ze bylby to pierwszy produkt leczniczy zawierajacy
, rekomendowany w leczeniu objawéw fagodnego rozrostu gruczotu krokowego,
dopuszczony do obrotu w Polsce bez przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny:
Nr wniosku:

Referuje:
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8.

1. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Pani dr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein

Wydanie opinii w zakresie zasadnosci dodania nowego wskazania: "Leczenie dyspepsji
czynnosciowe] u pacjentow z ujemnym wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori oraz u
pacjentow, u kiorych leczenie eradykacyjne nie byto skuteczne" wraz z zapisami dotyczgcymi
dawkowania.

Produkt jest dostepny z przepisu lekarza Rp.

Podmiot odpowiedzialny:
Nr wniosku:
Referuje:

1. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Pani dr n. farm. Anna Kowalczuk

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

i 4

N L AW

Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra (Przewodniczagca Komisji ds. Produktéw
Leczniczych)

Prof. dr hab.n. med. Dariusz Jurkiewicz (Zast¢pca Przewodniczacej Komisji ds.
Produktéw Leczniczych)

Dr n. farm. Anna Kowalczuk (Sekretarz Komisji ds. Produktéw Leczniczych)

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Roman Topér-Madry

Dr n. med. Jarostaw Walory

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéow Leczniczych:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Brak

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

1.

Y B )

Joanna Kmiecik-Grudzien - Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Magdalena Wierciszewska — Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego, radca prawny
Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

Ewelina Turczyk — protokolowanie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Leczniczych
/Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

Omowienie przebiegu posiedzenia:
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Ad) 1

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
powitata obecnych i otworzyla V posiedzenie Komisji ds. Produktow Leczniczych (zwanej
dalej jako: Komisja) w 2021 roku.

Ad) 2,3,4

Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i uchwaty z dnia 22.12.2021 r.
Protokét i Uchwale przyjeto jednogtosnie bez uwag.

Wolne wnioski:
Brak

Ad. 5,6
Zastgpca Przewodniczacej Komisji ds. Produktéw Leczniczych Prof. dr hab. .n. med. Dariusz

Jurkiewicz przeszed! do kolejnego punktu Posiedzenia tj. sprawy o wydanie opinii na temat
kategorii dostgpnosci produktow leczniczych zawierajgcych “
Podmiot odpowiedzialny:
Nr wniosku:
. -
Podmiot odpowiedzialny: .|
Nr wniosku: [

Sprawy organizacyjne:
Tej czesci posiedzenia przewodniczyt Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz.

Pan Profesor poprosil o wspolne omoéwienie obu produktow ze wzgledu na tozsamy
przedmiot podlegajacy rozpatrzeniu tj.: danie opinii na temat kategorii dostgpnosci
produktéw leczniczych zawierajacych
Omowienie spraw rozpoczat Pan dr n. med. Jarostaw Walo
oraz

oba omawiane produkty lecznicze
substancje czynng h, majg ta sama posta¢ farmaceutyczn i
i i

. Referujacy poinformowat, ze

, podmiotami odpowiedzialnymi sg odpowiednio

73

omawiane produkty odnosza si

zsyntetyzowany 1 opatentowany przez
badan klinicznych zostal dopuszczony do lecznictwa w 2000 roku.

Z uwagi na to, ze wskazaniem do stosowania we wnioskowanych produktach leczniczych
ﬁ oraz jest migrena Referujacy scharakteryzowal ww.
jednostke chorobowa. Migrena jest chorobg przewlekla, charakteryzujaca sie wystepowaniem

. Po serii
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napadowych, silnych béléw glowy, ktérym towarzysza tez inne objawy. Nie kazdy bol glowy
to migrena. Migrena to tzw. pierwotny bol, ktéry nie jest efektem innej choroby. Migrena,
przez wielu pacjentow utozsamiana jest tylko z bolem glowy, mimo, ze bol migrenowy jest
charakterystyczny.

Objawy migreny to przede wszystkim bardzo intensywny napadowy nawracajacy bol glowy.
Zazwyczaj jest on zlokalizowany z jednej strony glowy, najczgsciej za gatka oczng i skronig, i
ma charakter narastajacy i pulsujacy.

Czgstos¢ wystgpowania w populacji polskiej jest oceniana na okoto 8%, zczego 75%
stanowig kobiety, a 25% mezczyzni. Migrena moze pojawi¢ sie w kazdym wieku (takze
u dzieci i 0s6b starszych) jednak u prawie 90% chorych pierwszy napad b6lu wystepuje przed
40. rokiem zycia.

U okoto 25% os6b z migrenami pojawiajg si¢ poprzedzajace bol glowy lub trwajace
jednoczesnie, przemijajgce, trwajace zwykle nie dluzej niz godzing objawy neurologiczne
tzw. aura migrenowa, najczgsciej sg to objawy wzrokowe, takie jak: mroczki, blyski,
znieksztalcenia obrazu, ubytki pola widzenia. Moga to by¢ rowniez zaburzenia czuciowe,
werbalne lub ruchowe takie jak: dretwienie twarzy lub konczyn, zawroty glowy oraz
zaburzenia mowy.

Napad migreny rozwija si¢ do$¢ szybko (w ciagu kilkunastu minut) i z reguty najwieksze
nat¢zenie bolu osigga w czasie dwoch pierwszych godzin trwania. B6l migrenowy trwa od
4 do 72 godzin, w przypadku skutecznego leczenia kroce;.

Z reguty migrena nie wymaga pilnej interwencji lekarskiej. Pacjent z juz rozpoznang migreng
w przypadku wystgpienia kolejnego bolu glowy powinien jak najszybciej przyjaé lek
przeciwbolowy. Skutecznos¢ leczenia zalezy w duzej mierze od szybkosci przyjecia leku
1 jest najwigksza w przypadku, gdy bol glowy nie zdazyl jeszcze osiggnaé maksymalnego
natezenia.

Rozpoznanie migreny zgodnie zobowigzujacymi w Polsce kryteriami jest ustalane na
podstawie wywiadu, tzn. co najmniej kilkukrotnego wystepowania bolow glowy
o charakterystyce migrenowej. Do rozpoznania migreny nie sg konieczne badania dodatkowe,
chociaz z reguly wykonywane sg badania obrazowe mozgu i ew. EEG w celu wykluczenia
innych choréb.

Leczenie migreny mozna podzieli¢ na leczenie dorazne napadu bélu glowy oraz leczenie

profilaktyczne, ktére ma doprowadzi¢ do zmniejszenia liczby napadow migreny.
W leczeniu doraznym stosuje si¢ leki przeciwbolowe (&
B). pochodne ‘ lub W umiarkowanych i ci¢zkich migrenowych
bélach glowy leczeniem z wyboru sg

U chorych, z bardzo czg¢stymi napadami bolu glowy przyjmujacymi duze ilosci lekéw
przeciwbolowych, moze rozwing¢ si¢ trudny do leczenia ibardzo utrudniajacy
funkcjonowanie polekowy bél glowy. Dlatego chorzy na migreng powinni monitorowaé
liczbe przyjmowanych w miesigcu lekow przeciwbolowych, aby nie dopusci¢ do rozwoju
polekowego bolu glowy. Po odstawieniu lekéw bol ten moze utrzymywaé sie nawet kilka
miesiecy.

Nastgpnie Referujgcy przedstawit kluczowe informacje zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) w zakresie mechanizmu dziatania _ wskazan, dawkowania,
przedawkowania.

Nastepnie Pan dr n. med. Jarostaw Walory dokonatl podsumowania:

1. I vosiada czestosé wystepowania dziatan nieiozidanich podobng do ilacebo

(czgstos¢ wszystkich dziatan niepozadanych to 8,7% vs 6,1%
najczgscie] wystepujace dzialania niepozadane majg tagodny charakter i sa przemijajace,
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powazne zdarzenia niepozadane wystepujg bardzo rzadko. Swiadcza o tym wyniki badan

klinicznych i epidemiologicznych przeprowadzone w duzej mierze juz po wprowadzeniu
* do obrotu.

nie zwigkszaja ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (o czym Swiadcza m.in.
dane post-marketingowe z badan z udzialem ponad 28 000 pacjentéw z chorobami
sercowo-naczyniowymi i czynnikami ryzyka tych choréb) i w przeciwienstwie do [l
nie wywierajg tez toksycznego dzialania na uklad pokarmowy. Czesto§é powaznych
zdarzen sercowo-naczyniowych dla - szacuje si¢ na 1/1 000 000 pacjentow,
podczas gdy w przypadku - czgstos¢ wystepowania tego typu zdarzen jest
stosunkowo wysoka - zwigkszone bezwzgledne ryzyko powaznych zdarzen sercowo-

nacziniowych wyniosto 2 przypadki na 1 000 pacjentéw przyjmujacych wysokie dawki

. Innymi stowy sg ok 2000 razy bezpieczniejsze od wysokich dawek
pod wzglgdem czgstosci wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych.

3. _ jest bezpiecznie stosowany od 12 lat w Niemczech w kategorii OTC -
wprowadzenie i bez recepty nie zwigkszylo ani czestosci ani ciezkosci
odnotowywanych zdarzen niepozadanych. Ponadto do$wiadczenie z innymi h
dostepnymi bez recepty (juz od 2006 r.), pokazuje, ze _ moze by¢ bezpiecznie
stosowany w doraznym leczeniu migreny bez nadzoru lekarza, poniewaz odnosnie
czgstodci wystgpowania wszystkich dziatan niepozadanych posiada najbardziej korzystny
profil bezpieczenstwa sposréd wszystkich ﬂ

_ jest dostgpny bez recepty réwniez w a inne s
doiuszczone jako OTC w

3. _ nie jest substancja, ktéra moglaby by¢ stosowana nieprawidtowo w bélach
glowy innych niz migrenowe ze wzgledu na specyficzny mechanizm dziatania. Wigze sie

z tym brak zdoInosci do maskowania objawéw innych chordb (co moze wystepowaé przy
Konsekwencja nieprawidlowego zastosowania w przypadku bolu
niemigrenowego jest brak skutecznogci. Brak efektu terapeutycznego w tym przypadku

nie stanowi zagrozenia dla zycia lub zdrowia pacjenta i nie zacheca pacjenta do
kontynuowania terapii *

6. Nieprawidlowe zastosowanie leku przez pacjentow z przeciwwskazaniami nie wigze sig
z zagrozeniem dla zdrowia i zycia pacjenta - zardéwno badania kliniczne na
wyselekcjonowanej populacji, jak i badania post-marketingowe z udziatem pacjentéw z
chorobami sercowo-naczyniowymi i obcigzonych czynnikami ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych wskazuja, ze h nie zwigksza czgstosci wystepowania powaznych
zdarzen niepozadanych ze strony uktadu SErcOWo-naczyniowego.

7. Nieprawidlowe zastosowanie _ przez pacjentow przyjmujgcych leki
przeciwdepresyjne nie zwigksza ryzyka wystapienia zespolu serotoninowego (SS) —
zwigzek & z wystgpieniem SS okazal si¢ watpliwy (takie dane zostaly
wprowadzone do drukéw produktow leczniczych zawierajacych - jedynie na

odstawie kilkunastu przypadkéw, dla ktérych nie udowodniono zwigzku przyczynowego
' Czestos¢ wystepowania zespolu serotoninowego w przypadku faczenia
Z nie jest wyzsza niz dla lekéw przeciwdepresyjnych
stosowanych w monoterapii. W 14-letnim badaniu klinicznym z udzialem prawie 48 000

acjentow nie odnotowano ani jednego przypadku zespotu serotoninowego, w ktorym
h byltyby jednoznacznie zwigzane z wystgpieniem tego zaburzenia.

8. _ nie jest substancja naduzywana, poniewaz nie posiada wlasciwosci
psychoaktywnych. Ponadto, nawet przy 12-krotnym przedawkowaniu
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najczgstszym zdarzeniem niepozadanym w populacji ogélnej byia sennosé. Ryzyko
naduzywania jest nizsze od tego, jakie majg inne leki przeciwbolowe dostepne bez
recepty, nalezy wiec uznac, ze jest ono akceptowalne. Dane z 29 badan wykazaty $rednio
0 35% mniejsze wzgledne ryzyko wystapienia bolu glowy z naduzywania lekow
Zwigzanego z i w porownaniu z lekami przeciwbolowymi.

9. Zagrozenie nieprawidlowego zastosowania leku jest ograniczone dzigki wprowadzeniu

dodatkowych érodkéw  minimalizujgcych zyko w postaci kwestionariusza
* testu diagnostycznego oraz dzienniczka
migrenowego Te dodatkowe materiaty informacyjne

zostaly ocenione pod katem ich zrozumienia przez pacjentéw w badaniu wykonanym
zgodnie z wytyczng Komisji Europejskiej (Guideline on the readability of the label and
package leaflet of medicinal products for human use, Rev. 1, 2009 r.) i rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietna 2010 r. w sprawie badania czytelnosci ulotki (Dz.U.

210 r. nr 84 poz.551) — tak jak rutynowo bada si¢ czytelnos¢ ulotki dla kazdego
noworejestrowanego leku.

10. ,,Leczenie migreny” jako wskazanie terapeutyczne dla leku OTC - jest juz od
kilkudziesieciu lat dostepne w Polsce. Dostgpne sa np. nastepujace produkty OTC:

potaczeniu - |

w polgczeniu z
w polaczeniu np. z
w polaczeniu z

11. Podsumowanie: Biorgc powyzsze pod uwage Referujgcy Pan dr n. med. Jarostaw Walory
stwierdzil, ze mozna uzna¢, ze omawiane produkty lecznicze zawierajgce

e sg produktami bezpiecznymi;

e nie spelniajg kryteriow leku Rp. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada
2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769) tj. nie stanowig bezposredniego lub
posredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy sa
stosowane prawidlowo bez nadzoru lekarskiego oraz nie beda stosowane
nieprawidlowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenia
zdrowia ludzkiego;

¢ dysponujemy wiedza z wieloletniego stosowania tego leku OTC w krajach UE;

e obecnie ok. polowa boléw migrenowych Polakéw leczona jest — ktére sa
lekami o niespecyficznym dzialaniu i o wielokrotnie wickszym ryzyku dziatan
niepozadanych to uwazam, Zze w interesie zdrowia publicznego jest dopuszczenie
H do kategorii OTC jako bezpiecznej alternatywy do NLPZ-6w w
leczeniu migreny. Tym bardziej, ze wg zapisow CHPL lek ma by¢ stosowany jako
kontynuacja terapii uprzednio zdiagnozowanej migreny.

Nastepnie glos zabrat wspotreferujacy Pan dr n. med. Roman Topér-Madry, ktéry potwierdzit
mechanizm dzialania i skutki uboczne przedstawione przez Pana dr n. med. Jarostawa
Walory. Omawiane produkty lecznicze sg przeznaczone dla oséb zdiagnozowanych. W
dokumentacji nie przedstawiono danych dotyczacych poprawnosci rozpoznania migreny w
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populacji generalnej w Polsce, i czy wyniki takich badan sg akceptowalne tzn. czy osoba
kupujaca lek ma zdiagnozowana migrene przez lekarza. Referujacy zauwazyt, ze ulotki
zawierajg informacje o rodzajach migreny, zatem spodziewane jest, ze pacjent bedzie
wiedzial jakg ma migrene. Brakuje informacji czy w zwigzku z brakiem wiedzy pacjenta
odnosnie rodzaju migreny, powinien on przyja¢ zakupiony lek czy nie, a dolgczony
kwestionariusz/test jest wypelniany przez pacjenta dopiero po zakupie leku. Ponadto w
dokumentacji brakuje wynikow badan odnosnie samej diagnozy migreny. Sformulowanie:
zdiagnozowana migrena, moze by¢ roznie interpretowane przez pacjentéw, nie dla wszystkich
oznacza diagnozg postawiong przez lekarza. Kwestia czytelnosci kwestionariusza i testu
diagnostycznego przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne zostata wyjasniona ale jak
zauwazyl referujacy czytelnos¢ zostala przeprowadzona u pacjentéw ze zdiagnozowang
migrena, natomiast leki o kategorii OTC sg one dostepne dla wszystkich pacjentéw réwniez i
tych niezdiagnozowanych przez lekarza, a cierpigcych na bole glowy réznego pochodzenia.
Nie zostalo wyjasnione czy dokumenty te beda pomocne dla pacjenta i czy bgda si¢ oni do
nich stosowaé oraz czy ocena swojego stanu zdrowia wykonana przez pacjenta bedzie
tozsama z oceng lekarskg. Brak rowniez wynikéw naduzywania lekow, a populacje z roznych
krajéw moga si¢ rézni¢ pod tym wzgledem. Pacjenci najczesciej naduzywaja lekéw z powodu
braku efektow ich dziatania. Dlatego tez wedlug referujacego, podmiot odpowiedzialny
powinien przedstawi¢ wyniki badan dotyczacych analizy samoleczenia i dobierania leku w
populacji polskiej oraz wnioskéw czy wyniki sg podobne do tych przeprowadzonych na
populacjach innych krajow. Jesli chodzi o kwestie bezpieczenstwa Pan dr n. med. Roman
Topor-Madry zgodzit si¢ z wnioskami wskazanymi przez Pana dr n. med. Jarostawa Walory.

Nastepnie glos w dyskusji zabrata Pani dr n. farm. Anna Kowalczuk, ktora zauwazyla, ze na
posiedzenia Komisji sg stawiane do rozpatrzenia kolejne produkty lecznicze, przy ktoérych
oferuje si¢ pacjentowi rézne narzedzia diagnostyczne aby ulatwi¢ prawidlowe zastosowanie
lekéw. Taki trend jest obserwowany w Unii Europejskiej. W krajach tych jednak funkcjonuje
szeroko rozwinigta opieka farmaceutyczna. Pani Doktor uwaza, ze nalezaloby rozwazy¢, aby
kazde badanie rozumienia skutecznosci ankiety zaczynato si¢ od pytania czy ankieta w ogobte
zostanie wykonana przez pacjenta. Pani Doktor zauwazyla w przypadku lekéw OTC, ze coraz
wigksza odpowiedzialnos¢ bedzie spoczywaé na pacjencie, co wymaga albo weryfikacji czy
pacjent siggnie po warunkujgce prawidtowe zastosowanie leku, narzedzia i ponadto czy zrobi
to prawidlowo. Innym rozwigzaniem jest przeprowadzenie ankiety w aptece, przez
farmaceute wydajacego lek.

W dyskusji rowniez zabrata glos Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska, ktora dodala, ze
ﬂ cechuje specyficzny mechanizm dziatania wykazujacy efekt terapeutyczny
jedynie w bdlach o podlozu migrenowym, w zwigzku z tym nie ma ryzyka, ze bedzie on
stosowany a tym bardziej naduzywany w niemigrenowych bolach glowy. Lek jest, zgodnie z
drukami informacyjnym, przeznaczony dla pacjentow ze zdiagnozowana migreng czyli nie
samodzielnie zdiagnozowana, ale zdiagnozowana przez lekarza. Zdaniem Pani Doktor
konsekwencja nieprawidlowego zastosowania h czyli w bélu innym niz
migrenowy, jest brak efektu przeciwbolowego.

Nastgpnie Pan dr n. med. Jarostaw Walory odniost sie do wypowiedzi Pana dr n. med.

Romana Topor-Madrego:

e Odnosnie uwagi do ulotek dla pacjenta obu produktéw leczniczych i zamieszczonego tam
podzialu na rodzaje migreny - Pan dr n. med. Jarostaw Walory zauwazyl, ze w
kwestionariuszu/tescie diagnostycznym dla pacjenta - kazdy rodzaj migreny jest bardzo
czytelnie opisany, a odpowiedzi: ,,Nie wiem” , ,Nie” w sposob przejrzysty informuja
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pacjenta, ze nie powinien przyjmowac leku bez konsultacji z lekarzem. Obowigzkiem
pacjenta jest czytanie drukow informacyjnych i wszystkich materiatow informacyjnych
zalaczonych do danego produktu.

e Odnosnie braku oceny skutecznosci kwestionariusza/ testu diagnostycznego - Pan dr n.
med. Jarostaw Walory przypomniat o doswiadczeniach z rynku niemieckiego, gdzie
czestos¢ dziatan niepozadanych po zmianie kategorii dostgpnosci na OTC dla produktow
leczniczych z ﬂ w kategorii OTC pozostala na tym samym poziomie.
Wprowadzenie przez podmioty odpowiedzialne kwestionariusza/ testu diagnostycznego
do materialéw informacyjnych zostalo zaproponowane przez podmioty odpowiedzialne
dodatkowo, na wszelki wypadek.

e Odnosnie kwestii dotyczacej czy pacjent wykona ankiete - Pan dr n. med. Jarostaw
Walory przypomnial, ze obowiazkiem pacjenta jest zapoznanie si¢ z materialami
dotagczonymi do produktu leczniczego.

Ponadto Pan dr n. med. Jarostaw Walory zauwazyl, ze pytania dotyczace oceny samoleczenia

i dobierania leku pojawialy si¢ juz na posiedzeniach Komisji, natomiast te same pytanie

mozna byloby postawi¢ wielu produktom leczniczym o kategorii OTC, ktére sa na rynku

i nie posiadaja zadnych narzedzi minimalizujacych ryzyko nieprawidtowego uzycia.

W odniesieniu do wypowiedzi Pani dr n. farm. Anna Kowalczuk - Pani Dr hab. n. farm.
Magdalena Jasinska — Stroschein réwniez zauwazyla, ze bardzo istotna jest kwestia
zaangazowania farmaceutow w opieke nad pacjentem, pomoc w kwestii prawidlowego
doboru produktu leczniczego, a zwlaszcza doboru produktoéw leczniczych, gdzie pacjent musi
podja¢ sam decyzje¢ o przyjeciu leku positkujac si¢ narzgdziem diagnostycznym. Pani Doktor
poinformowata, ze obecnie w Polsce rozpoczyna sig pilotaz przegladéw lekowych, w ktérym
zaangazowanych bedzie ok. 100 farmaceutow, beda oni wykonywaé przeglady lekowe
pacjentow i bedzie on prowadzony aptekach ogélnodostepnych przez rok.

Pan dr n. med. Roman Topér-Madry podkreslit, ze dostgpnos$¢ lekow dla pacjentow
zdiagnozowanych w dobie e-recept nie stanowi obecnie problemu, ale dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego o kategorii OTC nie oznacza, ze siegna po niego tylko pacjenci
zdiagnozowani. Mimo wskazéwek zawartych w materiatach informacyjnych, kierujacych
pacjentéw do lekarza w przypadku wszelkich watpliwosci, dostgpnosé lekow o kategorii OTC
pozwala jednak podja¢ decyzje przyjeciu leku samemu pacjentowi.

Zastgpca Przewodniczgcej Komisji ds. Produktow Leczniczych Prof. dr hab. .n. med. Dariusz
Jurkiewicz dokonal podsumowania wypowiedzi czlonkéw Komisji: produkty lecznicze
zawierajgce i sg bezpieczne, sg obecne na rynku od 20 lat, majg niewiele dzialan
niepozadanych i ubocznych, dzialajg wybiérezo tylko na migrene, wige pacjent u ktorego ten
lek nie zadziata, powinien zasiggna¢ porady lekarskiej. Lek ten nie maskuje innych choréb,

tak jak mogg to robi¢ dostgpne na rynku produkty , ktore posiadajg wskazanie migrena,
bol glowy. Ponadto produkt z “ jest dostepny w kategorii OTC od 12 lat na rynku

niemieckim i pacjent w Polsce powinien mie¢ rowniez ulatwiony dostep do takiego leku.
Niemniej jednak dokumentacja produktéw leczniczych i i “
wymaga uzupetnienia o wyniki badania w populacji generalnej, poniewaz przedstawione testy
z badania czytelnosci zostaly przeprowadzone tylko na pacjentach ze zdiagnozowang
migreng, o wyniki badania poprawnosci postawienia wlasciwej _ przez pacjenta
do diagnozy stawianej przez lekarza oraz o wyniki badania dotyczgce niestosowania leku w
przypadku gdy pacjenci, ktorzy zakupia lek, na podstawie zalaczonego narzedzia
diagnostycznego rozpoznajg poprawnie roznice migdzy bolem glowy a migrena, wyniki
badania dotyczgce podjecia decyzji przez pacjenta odnosnie wypelnienia narzedzia

Strona 8 z 15



diagnostycznego oraz wyniki badania po wypelnieniu narz¢dzia diagnostycznego czy pacjent
zdecyduje sie na niezastosowanie leku czy ewentualnie na konsultacje z lekarzem.

Zastepca Przewodniczacej Komisji poddat pod glosowanie wniosek:

Dla produktu leczniczego ﬂ nalezy przedstawi¢ wyniki badania z przeprowadzenia
ankiety w_populacii generalnej. Dane nalezy uzupelmi¢ o wyniki badania poprawnosci
ostawienia wiasciwej samodiagnozy przez pacienta do diagnozy stawianej przez lekarza oraz
o wyniki badania dotyczace niestosowania leku w przypadku gdy pacjenci. ktérzy zakupi
lek. na podstawie zalaczonego narzedzia diagnostycznego rozpoznaja poprawnie réznice
miedzy bolem glowy a migrena. wyniki badania dotyczace podjecia decyzji przez pacjenta
odno$nie wypelnienia narzedzia diagnostycznego oraz wyniki badania po wypetnieniu
narzedzia diagnostycznego czy pacjent zdecyduje sie na niezastosowanie leku czy
ewentualnie na konsultacje z lekarzem.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie: 2

Zastepca Przewodniczacej Komisji poddat pod glosowanie wniosek:

Dla produktu leczniczego “ nalezy przedstawi¢ wyniki badania z
przeprowadzenia ankiety w populacji generalnej. Dane nalezy uzupelni¢ o wyniki badania
poprawnosci postawienia wilasciwej samodiagnozy przez pacjenta do diagnozy stawianej
przez lekarza oraz o wyniki badania dotyczace niestosowania leku w przypadku gdy pacjenci,
ktérzy zakupig lek. na podstawie zalgczonego narzedzia diagnostycznego rozpoznajg
poprawnie réznice miedzy bdlem glowy a migrena. wyniki badania dotyczace podjecia
decyzji przez pacjenta odnosnie wypelnienia narzedzia diagnostycznego oraz wyniki badania

po wypelnieniu narzedzia diagnostycznego czy pacjent zdecyduje si¢ na niezastosowanie leku
czy ewentualnie na konsultacje z lekarzem.

Glosy za: 4
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 2

Ad.7
Przewodniczgca Komisji dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra przeszta do kolejnego punktu
osiedzenia tj.: danie opinii opracowana dokumentacja produktu leczniczego

wskazuje, ze moze on by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarza (kategoria dostepnosci
OTC) w leczeniu objawow lagodnego rozrostu gruczolu krokowego - krétkotrwale u
pacjentow do czasu diagnozy urologicznej lub u pacjentow zdiagnozowanych w ramach
kontynuacji leczenia. Na podkreslenie zastuguje fakt, ze bytby to pierwszy produkt leczniczy

zawierajacy , rekomendowany w leczeniu objawow lagodnego rozrostu gruczotu
krokowego, dopuszczony do obrotu w Polsce bez przepisu lekarza.

Omawianie zagadnienia rozpoczeta Pani dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska-Stroschein —
produkt leczniczy ﬁ zgloszony do rejestracji w , ma
stanowi¢ odpowiednik produktu leczniczego
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W raportach oceniajacych przedstawionych przez Urzad Rejestracji szereg watpliwosci, ktére
zglosil organ zostalo wyjasnionych przez podmiot odpowiedzialny natomiast pozostala
kwestia czy opracowana przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja potwierdza, ze
wnioskowany produkt leczniczym mozna bezpiecznie stosowaé¢ bez nadzoru lekarza we
wskazaniu: lagodzenie objawdw ze strony drog moczowych spowodowanych powigkszeniem
prostaty (tagodny rozrost gruczotu krokowego): krétkotrwale u pacjentow do czasu diagnozy
urologicznej lub u pacjentéw zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia. Bylby to
pierwszy produkt leczniczy zawierajacy h rekomendowany w leczeniu objawow
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, dopuszczony do obrotu w Polsce bez przepisu
lekarza.

Pani dr Magdalena Jasinska-Stroschein scharakteryzowala schorzenie. fLagodny rozrost
gruczotu krokowego jest schorzeniem, ktére dotyka mezczyzn powyzej 40 roku zycia. U
okoto 30%-50% sa to dokuczliwe objawy ze strony dolnych drég moczowych. Lagodny
rozrost prostaty manifestuje si¢ naglacym parciem, czgstomoczem, nietrzymaniem moczu,
niezdecydowanym poczatkiem mikcji, stabym strumieniem moczu. Powyzsze objawy sg
nieco inne w poroéwnaniu do schorzen, wystgpujacych rzadziej, takich jak rak prostaty,
pecherza moczowego czy inne infekcje pecherza moczowego, co podmiot odpowiedzialny
staral si¢ wykazywac¢ toku postgpowania. Zdaniem wnioskodawcy istnieje niewielkie ryzyko,
aby H zastosowana nieprawidlowo przez pacjenta w mylnie rozpoznanym
tagodnym rozroscie gruczolu krokowego, zamaskowala objawy choroby podstawowe;j.
“ nalezy do grupy antagonistow receptora a-1-adrenergicznego, odznacza sie
duza uroselektywnoscia w kierunku podtypéw aia oraz aip. Blokada tych receptorow
pozwala na rozkurcz gruczotu krokowego i cewki moczowej co ulatwia przeplyw moczu i
tagodzi objawy zwigzane z napelnieniem pgcherza moczowego. Urzad Rejestracji nie ma
watpliwosci co do skutecznosci terapeutycznej [ j Il ktora stosowana dhugotrwale
moze opdznia¢ konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego lub cewnikowania, natomiast
w opinii organu watpliwosci budzi rekomendowanie tej substancji przez podmiot
odpowiedzialny w kategorii OTC. W ostatnim z raportow oceniajgcych przygotowanych
przez organ, podtrzymat on swoje stanowisko o koniecznosci okresowej kontroli przebiegu
choroby przewleklej, jaka jest tagodny rozrost gruczotu krokowego oraz nadzorowania
leczenia — terapia powinna by¢ prowadzona przez lekarza, a produkt powinien by¢ dostepny
na recepte. W opinii organu spelniona zostala przestanka okreslona w § 1 ust. 1 pkt 2
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 1769) w
sprawie kryteridbw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci.
Zgodnie z przywolanym przepisem ,, Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci
, wydawane z przepisu lekarza - Rp” w przypadku, gdy:

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

Referujaca wskazala, ze podmiot odpowiedzialny powoluje si¢ w dokumentacji na dostgpnosc
bez recepty trzech lekéw roslinnych dopuszczonych na polskim rynkuw
wciag z oraz i zawierajace

i% ich dziatanie zwigzane z lagodzeniem objawow tagodnego rozrostu prostaty ma opieraé
sie aktywnosci przeciwzapalnej i przeciwobrzekowej skladnikow wyciggu, ograniczeniu
proliferacji nablonka gruczolu krokowego, czy hamowania 5-o-reduktazy. Wskazania do
stosowania tych produktow brzmig podobnie jak proponowane dla produktu leczniczego
‘, jednak wnioskodawca dla produktu leczniczego * zaproponowat
bardziej precyzyjnie i restrykcyjne ujecie wskazan do stosowania. Podmiot odpowiedzialny
wskazuje w drukach informacyjnych na maksymalny okres samoleczenia — 6 tygodni bez

konsultacji z lekarzem. Kolejne zapisy dotycza tzw. kwestii objawoéw alarmowych takich jak
goraczka, bolesne parcie na mocz, bol podczas oddawania moczu, nietrzymanie moczu, ktore
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powinny skloni¢ pacjenta do natychmiastowego kontaktu z lekarzem, poniewaz mogg to by¢
objawy wskazujace na inne schorzenia. Kontakt z lekarzem jest konieczny w celu
wykluczenia innych schorzen takich jak schorzenia nowotworowe czy pecherz nadreaktywny.
W drukach informacyjnych poruszano réwniez kwestie nieustgpienia lub braku poprawy
objawéw w ciggu 14 dni od rozpoczecia terapii _ w przypadku ktoérych pacjent
powinien odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do lekarza. Ponadto podmiot odpowiedzialny
zaproponowat przygotowanie i dystrybuowanie materialdow edukacyjnych dla pacjentow i
farmaceutéw, m.in. informator dla pacjenta, ktéry zwieratby kod QR kierujacy do strony
ktéra dostarczytaby pacjentowi wigcej informacji na temat
leku i schorzenia. Za pomoca ww. strony pacjent otrzymywatby réwniez powiadomienia o
koniecznosci wizyty u lekarza po 6 tygodniach np. w formie krotkiej wiadomosci tekstowej
(SMS). Ta forma elektroniczna stuzytaby kontrolowaniu i upewnieniu si¢, czy pacjent nie
stosuje w sposob ciggly bez konsultacji z lekarzem. Referujgca zwrdcita uwage,
ze wykorzystanie przez pacjenta tego typu ustugi nie jest jednak obligatoryjne i zalezy tylko
od checi pacjenta do zapoznania si¢ z dostgpnymi materiatami informacyjnymi.
Kwestia podnoszong przez Urzad Rejestracji w toku postgpowania w aspekcie
bezpieczenstwa stosowania leku jest ryzyko niedocisnienia, ktore jest charakterystyczne dla
ru , zdecydowanie jednak wigksze dla mniej uroselektywnych takich jak
czy W  dokumentacji zostaly przywotane wyniki badania
obserwacjnego, nierandomizowanegobadania kohortowego, opublikowanego w British

Medical Journal w 2013 r., ktére obejmuje wyniki z 10 lat obserwacji pacjentéw stosujacych
N . IS - - N ©:dicm obicis byla grupa

ponad 400 tysiecy pacjentéw, mezczyzn w wieku 40-85 lat, ktorzy dodatkowo mogli
stosowac takie jak lub
okoto 20-30% pacjentow stosujacych badz

(byto to
badaniu odnotowywano przypadki hospitalizacji pacjentéw spowodowanych ciezkim
* - 179 przypadkéw na ponad 324 tysiace

. W
niedocis$nieniem wywolanym przez
pacjentéw w ciggu 4 pierwszych tygodni stosowania leku. Autorzy publikacji konkludowali,
ze ryzyko wystapienia cigzkiego niedoci$nienia wymagajacego hospitalizacji jest 2-3-krotnie
wigksze w ciggu 4 pierwszych tygodni stosowania leku, natomiast ogélna liczba przypadkéw
niedocisninia w tym badaniu wynosita 42,4 na 10 tys. osobo/lat w przypadku Vs.

31 przypadkéw hospitalizacji spowodowanych ciezkim niedocisnieniem na 10 tys. osobo/lat
w praypad oscb stosujacych RN~ NN

Dziatanie niepozadane jakim jest niedocisnienie zostato zaklasyfikowane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego h jako niezbyt czeste tj. pojawiajace sie od >1/1000 do
<1/100 przypadkéw, podobnie jak bol glowy czy kolatanie serca. Do czestych dziatan
niepozadanych (=1/100 do <1/10) zakwalifikowano zawroty glowy oraz nieprawidtowy
wytrysk.

W odpowiedziach przedstawionych przez wnioskodawce brak ustosunkowania sie do
przedstawionego badania obserwacyjnego, jednak podmiot odpowiedzialny zwrécit uwage ze
od 2009 r. w Wielkiej Brytanii jest stosowany bez recepty produkt leczniczy ﬂ
- ktéry podobnie jak produkt leczniczy i przeznaczony jest dostosowania
przez 6 tygodni, a nastgpnie wskazana jest konsultacja z lekarzem, ktéry decyduje o dalszej
kontynuacji leczenia. Ponadto podmiot odpowiedzialny przedstawil opini

W zalaczonej opinii wskazano, ze dopuszczenie do obrotu bez przepisu
lekarza we wskazaniu krotkotrwale u pacjentéw do czasu diagnozy urologicznej lub u
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pacjentow zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia — pozwoli pacjentom na
rozpoczecie skutecznego i prawidlowego leczenia objawowego w przypadku wystapienia
utrudnien w oddawaniu moczu zwigzanego z lagodnym rozrostem gruczolu krokowego.
Autorzy opinii odniesli si¢ do dostgpnych na rynku bez recepty trzech ww. produktéw
roslinnych, wskazujac, ze nie ma dowodu skutecznosci ich stosowania w tagodzeniu objawow
zwigzanych z lagodnym rozrostem prostaty. W opiniach wskazano na dos$¢ znaczng grupe
pacjentdw w Polsce tj. okolo 7-8 mln, ktérzy do§wiadczajg objawdw zwigzanych z tagodnym
rozrostem gruczolu krokowego, co obniza ich komfort Zzycia i utrudnia codzienne
funkcjonowanie, eksperci pozytywnie zaopiniowali dodanie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i ulotce informacji o koniecznosci odstawienia leku i konsultacji z lekarzem

ezeli objawy nie ulegna poprawie w ciggu 14 dni od momentu rozpoczecia leczenia
_ lub nasilg si¢. W opinii wskazywano rowniez na aktywnos¢ farmakologiczng
leku, ktéry w pelni rozwija swoje dziatanie po ok. 4-6 tygodniach stosowania, ale pierwsze
subiektywne odczucia poprawy, powinny zosta¢ zauwazone przez pacjenta w ciggu 14 dni.
Autorzy opinii podkreslili, ze * jest lekiem o dobrze poznanym profilu
bezpieczenstwa 1 udowodnionej skutecznosci klinicznej, ﬂ W sposob
nieuprawniony jako ,.efekt klasy” przypisywane jest niedoci$nienie w przeciwienstwie do
mniej uroselektywnych: czy “ a takze wskazali, ze sama posta¢ leku
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu wplywa korzystnie na poprawe profilu
farmakokinetycznego co nie stwarza ryzyka naglego spadku cisnienia. Przytoczone w opinii
argumenty majg przemawia¢ za przyznaniem & kategorii dostgpnosci OTC we
wspomnianym wskazaniu.

Nastepnie glos zabrala Pani Przewodniczaca Komisji dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra.
Referujgca zwrécita uwage, na kwestie regulatorowe tj. typ wniosku i dokumentacji, jaka
zostal wybrana i zlozona przez podmiot odpowiedzialny. Produkt leczniczy

zostal zlozony w oparciu o art. 15 ust 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne i stanowi
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego &

Wybrana kategoria rejestracyjna wniosku narzuca, aby druki informacyjne produktu
wnioskowanego byly identyczne z drukami informacyjnymi referencyjnego produktu

leczniczego. Nalezy zatem wzigé¢ pod uwage tre$§¢ punktu 4.1 Charakterystyki Produktu
Leciczego NN . |-y 1 nasicpuicco:
Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwigzane z
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH). Podmiot
odpowiedzialny dla produktu leczniczego “ zmodyfikowal wskazanie w sposob,
ktéry pozwolitby unikna¢ zarzutu ze strony organu odnosnie identyfikacji cnoroby przez
pacjenta i zarzutu odnosnie, ze produkt moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowal wskazanie w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu
leczniczego: Produkt stosuje si¢ w lagodzeniu objawéw ze strony drég moczowych
spowodowanych powigkszeniem prostaty (tagodny rozrost gruczotu krokowego)

- krétkotrwale u pacjentow do czasu diagnozy urologicznej

- u pacjentow zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia.

Przewodniczaca podkreslita, ze nie istnieje kategoria dostgpnosci — stosowanie u pacjentow

zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia. Tres¢ punktu 4.1 Charakterystyki Produktu
Lecmiczego. referencyjnego ek NG
nie zawiera informacji o stosowaniu produktu leczniczego u pacjentéw zdiagnozowanych. W
przypadku wnioskow generycznych skladana dokumentacja kliniczna opiera si¢ na
przeprowadzonym badaniu bioréwnowaznosci lub badaniu profilu uwalniania, dlatego tez
druki produktu generycznego musza w 100% by¢ zgodne z drukami  produktu

referencyjnego, a szczego6lnie punkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Wskazaniem,
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ktére moze rozpatrywa¢ Komisja dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego jest
Objawy z dolnych drég moczowych zwigzane z tagodnym rozrostem gruczolu krokowego —
Ww. wskazanie jest odmienne od proponowanego przez wnioskodawce dla produktu
leczniczego h tj.: Produkt stosuje si¢ w lagodzeniu objawow ze strony drog
moczowych spowodowanych powiekszeniem prostaty (fagodny rozrost gruczotu krokowego)

- krotkotrwale u pacjentow do czasu diagnozy urologicznej

- u pacjentow zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia.

Sformulowanie wskazania jako Objawy z dolnych drég moczowych zwigzane z fagodnym
rozrostem gruczolu krokowego — uniemozliwia pacjentowi samodiagnoze, a wigc spetniony
zostaje warunek, ze produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza - Rp” w przypadku, gdy moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Referujagca przypomniala, ze Urzad Rejestracji kierowal do wnioskodawcy zadanie
przedstawienia Charakterystyki Produktu Leczniczego || | QRN zgodnej w punktach 4.1 i
5.1 - z ChPL produktu referencyjnego, w odpowiedzi wnioskodawca poinformowal, ze
produkt osiada kategorie dostepnosci Rp, natomiast zlozona dokumentacja
produktu dotyczy produktu leczniczego w kategorii OTC stad nie jest mozliwe
dostosowanie w petni do zapisow CHPL produktu referencyjnego.

Pani dr Ewa Balkowiec-Iskra wskazala, ze podstawowa réznica miedzy produktem
referencyjnym [l a2 wnioskowanym produktem “ jest

skierowanie ich do réznych grup pacjentow. Kiedy produkt leczniczy jest dopuszczany do
obrotu to jedng z gléwnych kwestii ocenianych w badaniu klinicznym i przy zatwierdzaniu
produktu jest to czy badanie zostalo przeprowadzone w tej samej grupie pacjentow, ktora jest
zawarta w proponowanym wskazaniu. W produkcie leczniczym
wskazano ogélnie Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms,
LUTS) zwigzane z {tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH) natomiast podmiot odpowiedzialny przy produkcie leczniczym
& dodaje krotkotrwale u pacjentow do czasu diagnozy urologicznej lub u
pacjentow zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia — jest to bardzo duza réznica w
zakresie obu wskazan.

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie wniosek:
Dokumentacja produktu leczniczego

zlozona przez podmiot odpowiedzialny:
nie uzasadnia, ze moze on by¢ bezpiecznie
stosowany bez nadzoru lekarza — kategoria dostepno$ci OTC- w leczeniu objawow tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego: krétkotrwale u pacjentéw do czasu diagnozy urologicznej lub
u pacjentéw zdiagnozowanych w ramach kontynuacii leczenia.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad. 8

Przewodniczgca Komisji dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra przeszia do kolejnego punktu
posiedzenia tj.: Wydanie opinii w zakresie zasadnosci dodania nowego wskazania: "Leczenie
dyspepsji czynnosciowej u pacjentéw z ujemnym wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori
oraz u pacjentéw, u ktorych leczenie eradykacyjne nie bylo skuteczne" wraz z zapisami
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doiczi(:ﬁi dawkowania dla iroduktu leczniczeio _

Omawianie zagadnienia rozpoczat Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz. Referujacy
poinformowal, ze podmiot odpowiedzialny _ zlozyt
wniosek o zmiang wskazan polegajaca na dodaniu nowego wskazania: "Leczenie dyspepsji
czynnosciowej u pacjentow z ujemnym wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori oraz u
pacjentow, u kiorych leczenie eradykacyjne nie bylo skuteczne". Dla omawianego produktu
leczniczego h - referencyjnym produktem leczniczym jest [l firmy [

Produkt referencyjny jest znany od wielu lat i jest stosowany w leczeniu m.in.

owrzodzenia dwunastnicy, owrzodzenia Zoladka, choroby refluksowej. Podmiot
odpowiedzialny H przedstawit przeglad kliniczny,
ktérego autorem jest Pani dr n. farm. Joanna Popiotkiewicz oraz wiele publikacji, ktére
w ostatnim czasie ukazato si¢ na temat skutecznosci [l w leczeniu dyspepsii.
Referujacy poinformowat o zleceniach migdzynarodowych grup jak i zaleceniach Polskiego
Towarzystwa Gastroenterologicznego do stosowania ﬂ w takim rozpoznaniu.
Omawiany produkt leczniczy ﬁ jest wydawany z przepisu lekarza Rp. Produkt
nie posiada wskazania o jakie wnioskuja dla produkt generycznego -
W przypadku skladania w procedurze rejestracyjnej
wniosku w kategorii odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego, podmiot
odpowiedzialny nie mogiby wnioskowaé o to wskazanie z uwagi na jego brak w produkcie
referencyjnym. Wprowadzenie takiego wskazania wymagaloby zlozenia wniosku w innej
kategorii niz odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego i przedlozenia badan
klinicznych lub innej dokumentacji wlasciwej dla wybranej kategorii wniosku. Z uwagi na to,
ze produkt leczniczy * jest wydawany z przepisu lekarza, lekarz moze
zadecydowac o zastosowaniu produktu ,,out of label” w tym przypadku w leczeniu dyspepsiji
czynno$ciowej, zwlaszcza ze sg dostgpne wytyczne jak i publikacje naukowe potwierdzajace
skuteczno$c¢ _ w ww. wskazaniu. Z punktu widzenia regulacyjnego w przypadku
wnioskowanego produktu leczniczego zaakceptowanie wskazania nie jest mozliwe.
Wspoélreferujgca Pani dr n. farm. Anna Kowalczuk dodata, ze inhibitory pompy protonowe;
stosowne sg samodzielnie, ale réwniez jako element leczenia eradykacyjnego — leczenia
skierowanego przeciwko Helicobacter pylori, co potwierdzaja publikacje z Kanady, USA, a
takze z Polski m.in. z UM w Bialymstoku. W pracy z 2019 r. Postepowanie w dyspepsii,
Podsumowanie wytycznych American College of Gastroenterology, Canadian Association of
Gastrenterology zamieszczony zostat schemat dawkowania z podziatem na 2 grapy wiekowe:
ponizej 60 r.z. i powyzej 60 r.z., w ktorych znajduje si¢ odniesienie do inhibitoréw pompy
protonowej. W przypadku pacjentéw ponizej 60 r.z. kiedy nie ma potwierdzonego zakazenia
Helicobacter pylori lub leczenie eradykacyjne nie przyniosto efektow. U pacjentow powyzej
60r.z. ze stwierdzong dyspepsja czynnosciowa oraz negatywnym wynikiem badania w
kierunku zakazenia H pylori. Zdaniem Referujacej produkt generyczny nie powinien mieé
mozliwodci rozszerzenia wskazan jedynie na podstawie przegladu literaturowego, ale
stosownie produktu z ‘ we wnioskowanym wskazaniu przez lekarzy jest
mozliwe.

Przewodniczgca Komisji przypomniata, ze wyboru kategorii rejestracyjnej dokonuje podmiot
odpowiedzialny. Korzysci wynikajace z wyboru kategorii: odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego polegaja na wymogu przedstawieniu badan bioréwnowaznosci lub
profili uwalniania zamiast badan klinicznych, ale ograniczaja mozliwo$¢ zmiany wskazania
wnioskowanego produktu leczniczego. Produkty lecznicze zlozone w kategorii odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego nie moga mie¢ innych wskazan niz produkt

Strona 14 z 15



referencyjny. Jesli podmiot odpowiedzialny planuje dla wnioskowanego produktu
leczniczego inne wskazania niz posiada produkt referencyjny, powinien zlozy¢ wniosek i
dokumentacje we wlasciwej kategorii innej niz odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego. Przewodniczaca odniosta si¢ rowniez do przeglagdu klinicznego,
przedstawionego przez wnioskodawce, z ktorego wynika, ze przedstawione dane literaturowe

nie sa jednoznaczne np. w badaniu opublikowanym przez Bloom w 2000 r., ze poziom
skutecznosci * w poréwnaniu do placebo byt niewielki tj. 66% i 70 %.

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie wniosek:
W _sprawie produktu leczniczego

dokumentacja zlozona z wnioskiem o dokonanie zmiany prorejestracyjnej nie uzasadnia
dodania nastepujacego wskazania: "Leczenie dyspepsji czynnosciowe] u pacjentow z
ujemnym wynikiem testu w_kierunku Helicobacter pylori oraz u pacjentow. u ktérych
leczenie eradykacyjne nie bylo skuteczne" wraz z zapisami dotyczacymi dawkowania.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Przewodniczaca zakonczyla V posiedzenia Komisji.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Strona 15 z 15



