PROTOKOL NR 1/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 23 STYCZNIA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

ok Lo

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 5 grudnia 2014 r.
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Przedstawienie i wreczenie nominacji Pani dr hab. n. med. Ewie Balkowiec-Iskrze jako

nowemu czlonkowi Komisji ds. Produktéw Leczniczych.

Referuje: Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego z Rp na OTC.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referuje: 1. Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurck
2. Pan dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego z Rp na OTC.

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referuje: 1. Pandrn. med. Wojciech Matusewicz
2. Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iska

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
prof. dr n. med. Andrzej Langner

dr n. med. Wojciech Matusewicz
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Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. prof. Piotr Fiedor

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

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

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Piotr Waniewski — czlonek Zespolu Radcow Prawnych/Departament Prawny

Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydzialu Importu Réwnoleglego

Magdalena Eawicka-Smalec — Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Produktéw Leczniczych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3,4,5

Przewodniczacy Komisji PL prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek powital obecnych i
otworzyl posiedzenie Komisji PL. Protokdl z ostatniego posiedzenia Komisji PL z dnia 5
grudnia 2013 r. nie zostal ukonczony, w zwiazku z czym nie mégl zosta¢ zatwierdzony na
niniejszym posiedzeniu. Nast¢pnie przewodniczacy powital nowego czlonka Komisji PL
Panig dr hab. n. med. Ewe Balkowiec-Iskre i oddal glosu panu Prezesowi.

Prezes Urzedu Pan Grzegorz Cessak powital zebranych na posiedzeniu i przedstawil Panig dr
hab. n. med. Ewe Balkowiec-Iskrg — nowego czlonka Komisji PL. Po krotkim przedstawieniu
zyciorysu i dorobku naukowego Pani Doktor, Prezes Urzedu w imieniu Ministra Zdrowia
wreczyl Pani Ewie Balkowiec-Iskrze nominacje na czlonka Komisji ds. Produktow
Leczniczych. Nastepnie Pan Prezes opuscil posiedzenie Komisji PL.

Nastepnie przewodniczacy Komisji PL zapytal czy sa wolne wnioski dotyczace spraw poza
porzadkiem obrad, ktére by chciano omdéwi¢ na tym posiedzeniu, Tub sprawy organizacyjne
do oméwienia. W zwiazku z tym, ze nie zgloszono wnioskow, ktore dodatkowo nalezaloby
omGwi¢ na tym posiedzeniu, zaproponowany porzadek obrad zostal zatwierdzony. Nastgpnie
przewodniczacy przeszedl do omawiania poszczegdlnych spraw.

Ad) 6

Na wstepie referujacy przytoczyl kryteria zaliczania produktu leczniczego do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 14.11.2008 r., ktérymi powinna kierowa¢ si¢ Komisja PL wydajac opinie w
sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC. W przypadku, gdy

produkt leczniczy nie podlega warunkom okreslonym w § 1-4 rozporzadzenia, jest zaliczany
do kategorii ,.,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. _jest



stosowana od 50 lat, w zwiazku z czym kwestie bezpieczenstwa i skutecznosci zostaly
zweryfikowane. Referujacy odnidst si¢ do raportu eksperta, w ktérym stwierdzono, ze lek jest
bezpieczny, o ile jest prawidlowo stosowany i prawidlowo byla postawiona diagnoza
medyczna. NaleZy zatem odpowiedzie¢ na pytanie czy ten warunek moze zosta¢ spelniony w
przypadku || N dostepnej jako lek OTC. Wskazaniem do stosowania leku
okreslonym w proponowanej ulotce dla pacjenta jest leczenie objawdw zespolu jelita
drazliwego. Zachodzi obawa czy pacjent jest w stanie samodzielnie prawidlowo
zdiagnozowa¢ u siebie zespdl jelita drazliwego. Dalej w ulotce podano, Ze objawy zespotu
jelita drazliwego réznig si¢ u poszczegdlnych oséb i moga obejmowac: béle i kurcze brzucha;
wzdecia i oddawanie wiatréw; biegunke, zaparcia lub obie te dolegliwosci; male, twarde
stolce w ksztalcie kulek lub wstazek. Zespdl jelita drazliwego jest trudny do zdiagnozowania,
wi¢c pacjent jedynie przy kontynuacji leczenia moglby rozpoznaé¢ objawy. Jednakze objawy
wymienione w proponowanej ulotce jak np. bdle brzucha, biegunki, wzdecia moga by¢
objawami innych schorzeri jak np. choroba nowotworowa. Stad nie mozna powiedzie¢, ze
warunki okreslone w rozporzadzeniu sa w pelni spelnione.

Dr Jedrasik dodal, ze zespdt jelita drazliwego moze zdiagnozowac jedynie lekarz. Objawy
wymienione w proponowanej ulotce jak np. naprzemienne biegunki i zaparcia moga
wskazywa¢ na nowotwdr jelita grubego. Nierozpoznanie takiego schorzenia stanowi
posrednie zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjenta. Lek jest bezpieczny, jezeli zostal
przepisany przez lekarza po postawieniu wlasciwej diagnozy. Poniewaz jedynym wskazaniem
do stosowania omawianego leku jest zespdt jelita drazliwego, ktéry moze zdiagnozowac tylko
lekarz, lek powinien by¢ stosowany po rozpoznaniu przez lekarza. W zwiazku z tym
proponuje si¢ pozostanie przy kategorii dostepnosci Rp — produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza.

Referujacy zwrdcil takze uwage na srodki ostroznosci zamieszczone w proponowanej ulotce,
ze jesli pacjenta dotyczy ktdérekolwiek z wymienionych stwierdzen, w tym jesli objawy
wystapily po raz pierwszy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku
. Wskazuje to, ze podmiot odpowiedzialny ma takze pewne watpliwosci co do
mozliwosci szerokiego stosowania leku dostepnego bez recepty bez udzialu lekarza.

Dr Wojciech Matusewicz dodal, Ze lekarz specjalista nie moze stwierdzi¢ na pierwszej
wizycie zespolu jelita drazliwego bez diagnostyki. Samoleczenie i znoszenie objawdéw przez
pacjenta przy braku rozpoznania dolegliwosci brzusznych moze byc¢ dla pacjenta
niebezpieczne. Diagnostyka bdlow brzucha jest jedna z najtrudniejszych w medycynie.
Ewentualna kontynuacja leczenia w zespole jelita drazliwego powinna by¢ zalecana przez
lekarza. W zwiazku z tym lek powinien by¢ wydawany z przepisu lekarza.

Przewodniczacy dodal, ze z raportu eksperta wynika, ze _ jest dostepna bez
przepisu lekarza w Belgii oraz w Wielkiej Brytanii. Po krétkiej dyskusji sformulowano
wniosek koncowy.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
leczenia jest bezpieczny, ale przy zaproponowanym wskazaniu nie moze by¢ wydawany bez
przepisu lekarza.

Whniosek zostal przyjety jednomysinie (6 gloséw za).



Ad) 7

Na wstepie referujacy pokrétce przedstawil wlasciwosci _, jako jednego z
pierwszych inhibitoréw COX2. Dane przedstawione przez brytyjska organizacj¢ zajmujaca

sic bezpieczenstwem lekéw wskazuja, Zze NLPZ stanowia pierwsza grupe lekdéw o
najczgstszych i1 najbardziej niebezpiecznych dzialaniach niepozadanych. Leki z grupy NLPZ
nie sa zupelnie bezpieczne, co stalo si¢ widoczne gdy wiele lekow stalo sie dostgpnych bez
przepisu lekarza. Zwiazane jest to czesto z jednoczesnym przyjmowaniem przez pacjenta
lekow przepisanych przez lekarza oraz samodzielnie zakupionych lekéw OTC zawie

rajacych

te same substancje czynne. Obecnie jest zarejestrowany produkt leczniczy -
z kategoria dostepnosci OTC. Leki zawierajace

znajduja si¢ na listach refundacyjnych we wszystkich zarejestrowanych

wskazaniach na dzien wydania decyzji. Oryginalnym lekiem zawierajacym iest
preparat o nazwic [} Wskazania do stosowania leku i w dawce sa
nastepujace: krétkotrwale leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawdw
oraz diugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztyw

niajacego
zapalenia stawdw kregostupa. Ocena eksperta dla omawianego produktu leczniczego -
ﬁ jest pozytywna. Podmiot odpowiedzialny przedstawil ,,ulotke matke” dla dawki
leku i oraz ,ulotke corke” dla dawki leku ﬁ RézZnica w tresci
pomiedzy tymi dwoma ulotkami dotyczy maksymalnej dawki dobowej _ w
.»ulotce matce” maksymalna dawka to — na dobg, podczas gdy w ,ulotce
cdree” jest to - W ,,ulotce matce” zwykle stosowana dawka to na
dobe. W ,,ulotce corce” zwykle zalecana dawka to - do - natomiast dla pacjentéw
w podeszlym wieku, z chorobami watroby lub niewydolnoscia nerek zalecana dawka to .
. Z badan wynika, Ze dawka jest stosunkowo bezpieczna, z tym Ze
taka dawka wplywa bardziej hamujaco na COX2 niz dawka , ale ma wicksze dzialanie
kardiotoksyczne. Wplyw na przewdd pokarmowy jest teoretycznie mniejszy, ale jest

powszechny. Nastepnie referujacy przytoczyl wskazania produktu leczniczego
roponowane wskazania do stosowania leku

oryginalnego leku (krétkotrwale leczenie zaostrzen choroby zwyrodnieniowej
stawdw, dlugotrwale leczenie reumatoidalnego =zapalenia stawdw 1 zesztywniajacego

zapalenia stawow kregoslupa). Referujacy stwierdzil, Zze krétkotrwale leczenie produktem

w dawce i nie zniesie objawow chordb reumatoidalnych. h w
dawce jest skuteczny w dtugotrwalym leczeniu tych chordb, zgodnie ze wskazaniami
zawartymi w ulotce oryginalnego leku . Swoja wypowiedz referujacy podsumowal,
ze przy takich wskazaniach oraz tak skonstruowanej ,,ulotce matce” i ,ulotce corce” nie
mozna dopusci¢ do sprzedazy OTC omawianego produktu leczniczego. Niedopuszczalne jest
krétkotrwale leczenie cigzkich chordb, ktére wymagaja nie krdtkotrwalego, ale dtugotrwalego

leczenia, i nie jest dopuszczalne samoleczenie pacjentdw, ktdrzy sa czesto po cigzkim
leczeniu biologicznym.

Pani doktor Ewa Balkowiec-Iskra dodala, Ze z literatury, na podstawie ktdrej napisano raport
oraz z samego raportu eksperta wynika, iz profil bezpieczenstwa w dawce .
B B o sic znacznie 162nié. Wicksza dawka hamuje nie tylko COX2,

ale takze COXI1, co wigZe si¢ z dzialaniami niepozadanymi ze strony przewodu
pokarmowego. W raporcie eksperta podano, ze 28% grupy badanej doswiadczylo dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, 22% ze strony ukladu migsniowo-
szkieletowego, 18% ze strony skéry, 15% ze strony ukladu oddechowego, a 4% pacjentow




zrezygnowalo z leczenia z powodu dzialaii niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego. Dane te nie potwmrdzaja dobrej tolerancji leku przez paqenta chociaz takie
stwierdzenie znajduje si¢ w raporcie eksperta. Pewna niescistos¢ w raporcie dotyczy takze
dziatan niepozadanych na uklad krazenia. Ekspert oparl si¢ na analizach z 2004 r. oraz z 2013
r. Analizie poddano inne produkty, djest tylko wspomniany, w zwiazku z tym ta
publikacja nie powinna by¢ uwzgledniona, poniewaZ na podstawie jednej publikacji nie
mozna ocenia¢ bezpieczenstwa na uklad sercowo-naczyniowy. Pani doktor
podzielila wniosek pozostawienia w dawce - jako leku wydawanego z
przepisu lekarza. Zwrocila uwage takZe, Ze pacjenci maja tendencje do zwigkszania
zalecanych dawek, oraz ze farmakologiczne leczenie nie jest jedyna forma terapii w tych
schorzeniach. Brak kontaktu z lekarzem oddala pacjenta od innych form terapii bolu np.
fizjoterapii.

Po krétkiej dyskusji zostat sformulowany wniosek koficowy.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Ze wezgledu na profil bezpieczenstwa i brak mozliwosci samodzielnego diagnozowania
choréb reumatoidalnych przez pacjenta, produkt leczniczy

nie spelnia kryteriéw leku OTC i powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci

Rp.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 glosdw za).

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji PL.

Przewodniczgcey Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



