PROTOKOL NR 2/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 13 LUTEGO 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

e

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 23 stycznia 2014 .

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyijne,

Prezentacja pt. ,,Badanie opinii farmaceutéw na temat bezpieczenstwa stosowania
lekow w kategorii OTC”.

Referuyje:  dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Wydanie opinii czy zlozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja zawiera
wymagane dane potwierdzajace bezpieczefistwo i skutecznosé nw. produktow
leczniczych w proponowanych wskazaniach do stosowania

. , tabletki, 40 m

Znak sprawy:

. , tabletki, 80 m
Znak sprawy:

Substancja czynna: Drotaverini hydrochloridum
Podmiot odpowiedzialny:

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

Wydanie opinii czy ztozona dokumentacja kliniczna (w tym dokumentacja
uzupelniajaca zawierajaca m.in. nowy zapis wskazan do stosowania) zawiera
wymagane dane potwierdzajace skutecznosé i bezpieczefistwo nw. produktu
leczniczego w proponowanych wskazaniach oraz wydanie opinii co do proponowane;j
kategorii dostgpnosei (OTC).

. , krem, 5 mg/g (0,5%)
Znak sprawy:

Substancja czynna: Hydrocortisoni acetas

Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawic mozliwoéci zmiany kategorii dostepnosci produktu
leczniczego z Rp na OTC.

. , tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg
Znak sprawy:



. , tabletki do rozgryzania i zucia, 50 mg
Znak sprawy:

Substancja czynna: Sildenafilum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
2. dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurck
dr n. med. Ewa Batkowiec-Iska

dr n. med. Maciej Jedrasik

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

dr n. med. Wojciech Matusewicz

prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

NS R DN

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

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

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracjii  Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Marcin Kotakowski - Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Anna Kalita — Dyrekior Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Marcin Lipowski — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Klinicznej

Pawel Szoka — Naczelnik Wydzialu Zmian Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych w
Procedurze Narodowej

Rafal Gizinski — Departament Prawny

Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad)1,2,3,4,5

Przewodniczacy Komisji PL prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek powitat obecnych i
otworzyl drugie posiedzenie Komisji PL. Nastepnie przewodniczacy zapytal o uwagi do



protokotu z dnia 23 stycznia 2014 r, Czlonkowie Komisji PL nie zgtosili uwag 1 protokét
zostal jednomyslnie zatwierdzony. Nastepnie przewodniczacy Komisji PL zapytat o wolne
wnioski i sprawy organizacyjne do oméwienia. W zwigzku z tym, ze nie zgloszono
wnioskow, ktore dodatkowo nalezaloby oméwié na tym posiedzeniu, zaproponowany
porzadek obrad zostal zatwierdzony. Nastepnie przewodniczacy przeszedt do kolejnego
punktu porzadku obrad - prezentacji z podsumowaniem badania opinii farmaceutéw na temat
bezpieczeristwa stosowania lekéw w kategorii OTC. Prezentacje przedstawila i oméwita pani
dr hab. n. med. Ewa Baltkowiec-Iskra. Po zakonczeniu prezentacji Prezes Urzedu, pani Anna
Kalita, pani Anna Cielik, pan Marcin Lipowski oraz pan Pawet Szoka opuscili posiedzenie
Komisji PL.

Ad) 6

Referujacy pokrétce przedstawil zastosowanie drotaweryny oraz problematyke sprawy.
Podmiot odpowiedzialny zglosit produkt leczniczy zawierajacy drotaweryne w kategorii
produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (well established use - WEU).
Pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a Urzedem Rejestracji wywiazata sie polemika
odnosdnie wskazai produktu leczniczego oraz dokumentacji, ktéra zostala zlozona.
Uzupetniona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja kliniczna zostata zaakceptowana,
natomiast zdaniem Urzedu Rejestracji uzupelnienia wymaga dokumentacja nickliniczna.
Zgodnie z wyjasnieniami podmiotu odpowiedzialnego w literaturze nie ma duzo informacji na
temat kancerogennosci, mutagennosci i toksycznosci, i z taka sama dokumentacjg musiaty
zosta¢ dopuszczone do obrotu inne leki odtworeze jak i lek oryginalny. Nastepnie dyskusja
pomi¢dzy Urzgdem Rejestracii a podmiotem odpowiedzialnym przeniosta si¢ na grunt
bior6wnowaznosei. Referujacy zwrocit uwage, ze wniosek bibliograficzny WEU jest
przeznaczony dla substancji, dla ktérych z zalozenia biodostgpnos$é nie jest potrzebna,
poniewaz dotyczy produktu leczniczego o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Dla
takich produktéw leczniczych nalezy wykazaé in vitro odpowiednie uwalnianie substancji
czynnej z postaci farmaceutycznej. Nastepnie pojawil si¢ problem z zaklasyfikowaniem
produktu do I lub IT klasy BCS (Bioavailability Classification System), co pozwala zwolnié
lub nie z przeprowadzania badan bior6wnowaznosci. Klasyfikacja do odpowiedniej grupy jest
istotna przy odtworezym produkcie leczniczym. Podmiot odpowiedzialny wykonat badanie in
vilro w roznych $rodowiskach (kwasnym, obojetnym i lekko alkalicznym). Badania te
pokazaly, ze uwalnianie substancji czynnej jest podobne do produktu oryginalnego. Dalej
referujacy odnidst si¢ do proponowanych wskazas, stwierdzajac, ze dla produktu leczniczego
0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym wskazania nie powinny byé ograniczane w
stosunku do leku oryginalnego i odtwérezych produktéw leczniczych, ktore juz znajdujg sie
na rynku w kategorii dostepnosci OTC. Obecnie jest dopuszczonych do obrotu kilka
roduktow leczniczych zawierajacych drotaweryne dostepnych bez przepisu lekarza (-
) 0 szerokich wskazaniach.

Dr Maciej Jedrasik dodal, ze leki zawierajace drotaweryng sa dostepne na rynku od wielu lat i
s3 uznane za bezpieczne i skuteczne, co potwierdzit Urzad Rejestracii przyznajac lekom
zawierajgcym drotaweryne kategorie dostepnosei OTC.

Przewodniczacy poddatl pod glosowanie dwa wnioski:

1. Dokumentacja zlozona przez podmiot odpowiedzialny dla produktu lecznicze_
Drotaverini hydrochloridum, tabletki, 40 mg spehia wymagania dotyczace bezpieczenstwa
1 skutecznosci w proponowanych wskazaniach i kategorii dostepnogcei OTC.




Wniosek zostal przyjety jednomyslnie (7 gloséw za).

2. Dokumentacja zlozona przez podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego -
. Drotaverini hydrochloridum, tabletki. 80 mg spelnia wymaeania dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosei w proponowanych wskazaniach i kategorii dostepnogei OTC.

Whniosek zostat przyjety jednomyslnie (7 gloséw za).
Ad) 7

Na wstepie referujgcy pokrotce oméwil zlozong dokumentacje. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit dokumentacje dla produktu leczniczego o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym. Watpliwosci budza wskazania obejmujace prawie wszystkie choroby skéry,
przedstawione w przegladzie klinicznym w module 2.5 (atopowe zapalenie skéry (wyprysk
alergiczny, pokrzywka), liszaj rumieniowaty, rumien wiclopostaciowy, liszaj plaski o
nasilonym $wiadzie, lojotokowe zapalenie skéry, rézne postacie wyprysku, zwlaszcza
wyprysk zliszajowacialy, luszeczyca owlosionej skory glowy, tuszezyca zadawniona,
kontynuacja leczenia silnie dziatajacymi glikokortykosteroidami, oparzenia I°, TI° (w tym
stoneczne), lagodzenie standw po ukaszeniach owadéw. W addendum do przegladu
klinicznego przygotowanym przez dermatologa ograniczono wskazania do stosowania do
tagodzenia podrazniefi po ukaszeniach owaddéw, oparzen I i I1°, w tym oparzen slonecznych,
atopowego zapalenia skéry 1 réznych postaci wyprysku. Zdaniem referujacego dla leku OTC
mozna zaakceptowa¢ wskazania takie jak w przypadku produktu leczniczego spotki [
— objawy po ukaszeniach owaddéw oraz oparzenia stoneczne. Referujacy proponuje wniosek
ograniczenia wskazan do lagodzenia skutkéw ukgszen owadow i oparzen, w tym oparzenia
stonecznego. W drugiej kolejnoéci proponuje si¢ zobowiazanie wnioskodawcy do
uzupelnienia przegladu danych dotyczacych skutecznodci 0,5% hydrokortyzonu w
pozostatych wskazaniach. Samodiagnoza pacjenta atopowego zapalenia skéry oraz réznych
postaci wyprysku jest dosy¢ watpliwa.

Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz zwrdcil uwage, ze na rynku sa dostepne bez przepisu
lekarza inne produkty lecznicze zawierajace hydrokortyzon. Jeden z takich produktow
wprowadzany do obrotu przez spotke [l ma zatwierdzone szerokie wskazania (atopowe
zapalenie skory (wyprysk alergiczny, pokrzywka), liszaj rumieniowaty, rumien
wielopostaciowy, liszaj ptaski o nasilonym $wiadzie, Iojotokowe zapalenie skéry, rézne
postacie wyprysku, zwlaszcza wyprysk zliszajowacialy, tuszczyca owlosionej skéry glowy,
luszczyca  zadawniona, $wierzbiaczka, kontynuacja leczenia silnie  dziatajacymi
glikokortykosteroidami, oparzenia I°, II° (w tym sloneczne), lagodzenie odezynéw po
ukaszeniach owadow), pomimo ze lek ma kategorie dostepnosei OTC. Inny produkt leczniczy
wprowadzany do obrotu przez spétke Oceanic ma z kolei wskazania ograniczone do reakcji
skornych po ukaszeniach owadéw. W ChPL przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny
znajdujg si¢ takie same wskazania jak dla produkiu leczniczego spétki
. W przedstawionej opinii eksperta produkt leczniczy jest stosowany od dawna, jest
bezpieczny oraz skuteczny i moze by¢ stosowany bez przepisu lekarza w atopowym zapaleniu
skory, réznych postaciach wyprysku, oparzeniach I i I1°, tagodzeniu stanéw po ukaszeniach
owadéw. Odrzucenie wniosku podmiotu odpowiedzialnego zarejestrowania produktu
leczniczego o takich wskazaniach byloby przejawem nieréwnego traktowania podmiotow.




Referujacy dodat, ze produkt leczniczy z takimi wskazaniami jak okreslone w ChPL leku
spotki - nie powinien zosta¢ dopuszczony do obrotu z kategoria dostepnosci OTC.
Hydrokortyzon w stgzeniu 0,5% nie jest skuteczny dla niektérych wskazan wymienionych w
ChPL jak tuszezyca owlosionej skory glowy czy liszaj praski. W tych przypadkach skuteczny
bedzie 1% hydrokortyzon. Pacjent moze sam stwierdzié objawy skérne po ukaszeniu owadow
— komaréw, mréwek itp. Rozpoznanie kliniczne atopowego zapalenia skéry czy réznych
postaci wyprysku wymaga oceny lekarza badz tez udowodnienia literaturowego przez
wnioskodawce, ze pacjent jest w stanie u siebie samodzielnie rozpoznaé te choroby. Jesli
produkt leczniczy ma zostaé zaklasyfikowany do kategorii dostgpnosei produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza — OTC to jego wskazania powinny zostaé¢ ograniczone w
stosunku do wskazan przedstawionych w ChPL do lagodzenia reakcji skorny po ukaszeniach
owadoéw, czyli do wskazan z ktérymi zostat zare] estrowany produkt leczniczy spotki

Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz podsumowat, ze nalezy sprzeciwi¢ si¢ rejestracji
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza z takimi wskazaniami jak w
przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny h ChPL.

Pan prof. Piotr Fiedor zaproponowat zgloszenie wniosku ze strony Komisji PL, aby Prezes
Urzedu dokonat przegladu wszystkich ChPL lekéw wydawanych bez recepty zawierajacych
0,5% hydrokortyzon i zalecil zmiane wskazan. Urzad Rejestracji zarejestrowal produkt
leczniczy spotki - z okreslonymi wskazaniami, za co Komisja PL nie moze ponosi¢
odpowiedzialno$ci i wyda¢ pozytywna opinie w przedmiotowej sprawie. Komisja PL

wskazuje na koniecznos¢ ujednolicenia wskazan produktéw leczniczych zawierajacych 0,5%
hydrokortyzon dostepnych bez przepisu lekarza.

Po krotkiej dyskusji zostat sformutowany wniosek koficowy.

Przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Wskazania do stosowania produktu leczniczegg_m_s

mg/g (0.5%) wydawanego bez przepisu lekarza powinny zostaé ograniczone do podragnien
skéry po ukaszeniach owadéw.

Wniosek zostat przyjety jednomyélnie (7 glosow Za).

Ad) S

Przewodniczacy na wstepie przypomnial, ze w 2008 1. podmiot odpowiedzialny [}
wystapit o rejestracj¢ oryginalnego produktu leczniczego w dawce 100 mg z kategoria
dostgpnosci OTC, ale po uwagach Europejskiej Agencji Lekéw wycofal wniosek, Nastepnie
sprawg omowil referujacy pan prof. Piotr Fiedor, Zaznaczyl, ze produkt leczniczy jest znany
od wiclu lat, oceniany jako bezpieczny i jest powszechnie stosowany. Podmiot
odpowiedzialny przytoczyl m.in. argument, ze duzo aptek internetowych moze sprzedawaé
produkty lecznicze zawierajace sildenafil pochodzace z niewiadomych Zrodet, i ze w
przypadku dostepnosci takich produktéw bez przepisu lekarza, pacjent moglby nabyé
bezpieczny lek w aptece. Referujacy dodat, ze jednak dziatania niepozadane oraz wskazania
lekarskie nie pozwalaja na zaklasyfikowanie tego produktu leczniczego do kategorii
dostgpnosci OTC. Pacjent nie jest w stanie samodzielnie ocenié¢ swojego stanu klinicznego,
szezegolnie niewydolnosei krazeniowej i serca. Opinia kardiologiczna przedstawiona przez
wnioskodawce jest niepelna i jest bardziej marketingowa niz kliniczna, Produkty lecznicze



zawierajgce sildenafil sa dostgpne bez przepisu lekarza w Wielkiej Brytanii pod pewnymi
warunkami (program pilotazowy). W polskich realiach taka sytuacja nic jest obecnie
mozliwa. Podsumowujac referujacy wnidst o pozostawienic omawianego produktu
leczniczego z kategoria dostepnosci Rp.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra uzupelnita wypowied? referujacego. Wskazata, ze
nalezy rozwazy¢ dwie sprawy zwigzane z sildenafilem. Jedna z nich dotyczy aspektu
kardiologicznego. Pani Doktor przytoczyla fragment opinii kardiologa, ze ,trudno zgodzié sic
ze stanowiskiem EMEA, sugerujacym niemozliwo$é samodiagnozy problemu i zagrozenia
wynikajacego z objawowego zastosowania sildenafilu”. Autor opinii nie pisze o niemoznosci
samodiagnozy zaburzen erekcji, ale o niemozno$ci samodiagnozy problemu. Zaburzenia
erekcji s powaznym problemem klinicznym. Sildenafil wykazuje dziatanie u pacjentéw, u
ktérych wystepuje pozadanie, czyli majacych fizjologiczne stezenie testosteronu. U mezezyzn
z obnizonym poziomem testosteronu spowodowanym np. wickiem czy schorzeniami,
sildenafil nie bedzie skuteczny. W zwigzku z tym konieczna jest diagnoza lekarska przed
zastosowaniem produktu Jeczniczego. W przypadku braku skutecznoéci produktu leczniczego
po zastosowaniu jednorazowej dawki istnieje duze ryzyko, ze produkt bedzie przyjmowany w
nadmiarze, w celu wywolania pozadanego efektu. Drugim aspektem zwigzanym z
omawianym produktem leczniczym jest fakt, ze zaburzenia erekcji sa czesto jednym z
pierwszych objawow miazdzycy. Zaburzenie erekeji jest jednym z objawéw stanéw, ktérych
przyczyny pacjent nie moze sam zdiagnozowal. JeSli przyczyna zaburzen erekcji ma
charakter pozabiologiczny, sildenafil nie bedzie skuteczny, a wlasciwa metods bedzie
psychoterapia. Stad niezbedna jest konsultacja pacjentow z lekarzem. W przywolanej opinii
EMA zostaly wypunktowane m.in. interakcje sildenafilu z nitratami; stosowanie sildenafilu
jako leczemia objawowego przez pacjentdw, co moze opdznié diagnoze chordb
naczyniowych; istotna jest diagnostyka zaburzen erekcji ukierunkowana na znalezienie
przyczyny wystgpienia tych zaburzen; ryzyko niewlasciwego stosowania szczegOlnie przez
mitodych pacjentow. Majac na uwadze warunki zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 14.11.2008 1. w sprawie kryteriéw zaliczenia produkfu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosei, tj. § 1 ust. 1 pkt 2, produkty lecznicze sg zaliczane do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”, gdy produkt moze byé czesto stosowany
nieprawidiowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego, Pani Doktor wnioskuje o negatywne rozpatrzenie wniosku.

Zdaniem przewodniczacego obiektywna ocena danych pozwala stwierdzié, ze sildenafil
spelnia kryteria leku OTC, chociaz moga istnie¢ watpliwosci odnognie niektérych elementow.
Elementy te jednak sa podniesione w ulotce leku oryginalnego jak stosowanie produktu
leczniczego z nitratami czy alfa-adrenolitykami. Przewodniczacy wskazal, ze nie bylo
negatywnej decyzji EMA, tylko podmiot odpowiedzialny wycofal wniosek o zmiang kategorii
dostepnosci sildenafilu z Rp na OTC. Produkt leczniczy od chwili wprowadzenia byt
stosowany prawdopodobnie w miliardach tabletek, a jednak doniesienia o dziataniach
niepozadanych nie sa alarmujace. Autor przegladu klinicznego stusznie podnosi, ze
zaburzenia erekcji sa zwiazane z wiekiem, co moze by¢ tez zwiazane z poziomem
testosteronu. Przewodniczacy zwrécit uwage na argumentacj¢ zawarta w raporcie klinicznym,
podwazajaca zasadno$é negatywnego stanowiska EMA. odnoénie zmiany statusu sildenafilu
na lek OTC. Nastgpnie przewodniczacy przytoczyl stanowisko autora raportu odnodnie
podniesionych w opinii EMA argumentéw przeciwko zmianie kategorii dostgpnosci
sildenafilu z Rp na OTC. Zdaniem autora w opinii EMA pominiety zostal lekarski punkt
widzenia. Ponad 60% mezczyzn zardwno w Polsce jak i USA nie zglasza si¢ do lekarza
pomimo zaburzen erekcji, poniewaz w naszej kulturze uchodzi to za wstydliwy problem. W



Polsce ponad milion mezczyzn powyzej 70 r.z. cierpi na zaburzenia erekcji, a ponad polowa z
nich nie zglasza si¢ do lekarza, co oznacza ze korzysta z nicoficjalnych metod zdobywania
leku albo nie leczy sie weale. Poniewaz moze mieé to negatywny wplyw na zwigzki z
kobietami oraz destrukcyjny wpltyw na Zycie rodzinne waznym problemem indywidualnym i
spolecznym jest umozliwienie chorym dostepu do sildenafilu. Przewodniczacy dodat, ze nie
ma danych wskazujacych ile oséb z tego powodu moglto popetni¢ samobdjstwo. Dalej
zdaniem autora raportu dane dotyczace liczby mezezyzn dotknigtych tym problemem (19%)
sq zanizone, poniewaz czg$é osdb nie przyznaje sig do zaburzen erekcji. W opinii EMA
podnosi sig, ze zaburzenia erekcji majg podloze wicloprzyczynowe i sa wtorne do stresu,
urazow, réznych choréb. Na samym koricu tej listy zostal wymieniony wiek, chociaz
zaburzenia erekcji rozwijaja sie z wickiem naturalnie i wystepuja trzy razy czesciej u
mezezyzn w wieku 70 lat niz w wieku 40 lat. Ponadto symptomy powaznych chorob jak béle
serca, depresja, poziom cukru we krwi, wzrost cignienia krwi rozwijaja si¢ wczesniej niz
zaburzenia erekcji. Odnosnie samodiagnozy, przewodniczacy podziela zdanie autora raportu,
ze zaburzenia erekcji sa fatwo identyfikowalne, i e nie mozna twierdzié, ze sg one jednym z
pierwszych objawéw diagnostycznych miazdzycy. Z raportu wynika takze, ze dostepne dane
nte wskazuja, zeby wéréd oséb przyjmujacych sildenafil wzrastala czestotliwosé
wysigpowania zawalu serca, a $miertelno$é w tej grupie nie jest wigksza niz w ogdlnej
populacji. Przewodniczacy podsumowal, ze podejmujac decyzje nalezy mieé na uwadze te
wszystkie argumenty.

Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra zwrécila uwage, ze badania, ktore mamy, dotycza,
pacjentéw, ktérym lek zostal przepisany przez lekarza, czyli przebadanej grupy pacjentéw.
Fakt niezgtaszania do tej pory dziatan niepozadanych moze by¢ zwiazany wiasnie z tym, ze
pacjenci byli zdiagnozowani przez lekarza. W proponowanej ulotce dla omawianego produktu
leczniczego podmiot  odpowiedzialny zamiedcit ostrzezenie, ze przed rozpoczeciem
przyjmowania leku - pacjent powinien byé poddany badaniu lekarskiemu w celu
ustalenia przyczyny zaburzen erekcji.

Przewodniczacy stwierdzil, ze dane przedkliniczne nie wskazuja na jakiekolwiek ryzyko
stosowania produktu leczniczego u czlowieka (EPAR wydany przez EMA). Analiza dzialan
niepozadanych nie wskazuje na zwigkszong czestotliwo$¢ ryzyka zgonu u pacjentéw
stosujacych sildenafil w por6wnaniu z grupg, przyjmujaca placebo.

Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz zwrécit uwage, ze po pierwszym wprowadzeniu
produktu leczniczego bylo bardzo duzo doniesier o dzialaniach niepozadanych na calym
swiecie, w tym naglych zgonéw sercowych. Pozniej liczba doniesien spadta, byé¢ moze w
zwigzku z wigksza ostroznoscia przepisywania produktu leczniczego przez lekarzy.

Przewodniczacy przywolal nastepnie argumentacje z raportu klinicznego eksperta
wskazujaca, ze ze wzgledu na liczbe pacjentow dotknigtych problemem zaburzei erekcii w
Polsce jest to problem spoteczny, o ktérym pacjenci wstydza sie moéwié, oraz ze
zarejestrowanic produktu leczniczego zawierajacego sildenafil z kategoria dostepnosci OTC
zmniejszy narazenie pacjentéw na zakup sfatszowanych produktéw leczniczych. Z ostatnim
argumentem nie zgodzit sig pan dr Wojciech Matusewicz, stwierdzajac, ze zarejestrowanie
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza nie zlikwiduje czarnego rynku.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra dodata, ze sildenafil i inne leki z tej grupy nie jest
jedynym sposobem leczenia zaburzen erekcji. Czgsto psychoterapia powoduje, ze leki z tej
grupy nie sg w ogéle potrzebne. Pacjenci, ktérzy wstydza sig zglasza¢ sie do lekarza z tym



problemem prawdopodobnie nalezg do grupy oséb, ktérych zaburzenia erekcji maja podloze
psychologiczne i u ktérych sildenafil nie bedzie skuteczny. Produkt leczniczy moze by¢
czgsto stosowany nieprawidtowo tj. niezgodnie ze wskazaniami, poniewaz pacjent nie jest w
stanie okresli¢ przyczyny swoich dolegliwosei i moze przyjmowaé lek, ktéry i tak nie
zadziala. Ponadto wskazaniem zaproponowanym w ChPL jest leczenie zaburzen erekeji,
chociaz produkt leczniczy nie leczy, tylko moze znosié objawy,

Po dyskusji przewodniczacy zarzadzit glosowanie nad wrioskiem:

Dopuszcza sig mozliwosé zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych L

Sildenafilum. tabletki do rozgryzania i zucia, 25 me oraz . Si/denqfilum. tabletki do
rozgryzania i zucia, 50 mg z Rp na OTC.

Glosy za: 0
Glosy przeciw: 6
Wstrzymat sig: |

Nastepnie przewodniczacy zamknat posiedzenie Komisji PL.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



