PROTOKOL NR 2/2015
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 12 MARCA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

5.

Otwarcie posiedzenia.

2. Zatwierdzenie protokolu z dnia 12 lutego 2015 r.
3.
4

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego:

. -, tabletki, 100 mg

Substancja czynna: Trimebutini maleas

w zakresie:

- zmiana kategorii dostgpnosci z Rp na OTC,

- wprowadzenie wielkosci opakowania produktu leczniczego 10 szt. i 40 szt.,
- wykreslenie wielkosci opakowania produktu leczniczego 60 szt..

- zmiana nazwy produktu leczniczego z: na:

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawie moZliwosci zaakceptowania dokumentacji toksykologicznej,
farmakologicznej i klinicznej jako wystarczajacej do dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego:

.+ I -, 0.05°

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

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. Produktéow Leczniczych:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyceznych i Produktéw Biobdjezych:

1. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktéw Leczniczych

2. Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

3. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Z-ca Dyrektora Departamentu Prawnego

4. Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3.4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl II posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych
(dalej jako: Komisja) w 2015 roku. Czlonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokolu z dnia
12 lutego 2015 r. W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji (pan prof. dr n. med.
Andrzej Langner oraz pan dr n. med. Maciej Jedrasik przybyli po zakofczeniu pierwszej
czgsci posiedzenia, tj. czgscl dotyczace] punktéw 1-4). Protokdl zostal jednomysnie
zatwierdzony. Proponowany porzadek obrad zostal przyjety, po czym przewodniczacy
przeszedl do omawiania poszczegolnych spraw.

Ad)S

Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omdwil pierwszg sprawe dotyczaca zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego - Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg z ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dale;j:
OTC). Omawiajacy przypomnial, ze mozliwos¢ przeprowadzenia takiej zmiany byla juz
trzykrotnie przedmiotem dyskusji na posiedzeniach Komisji. Nastgpnie zreferowal
okolicznosci poprzednich spraw i przytoczyl tres¢ uchwal Komisji wraz z uzasadnieniami
podjetych w wyniku poprzednich dyskusji. Stanowisko Komisji w sprawie zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego - bylo negatywne, poniewaZ uznano, Ze
w zaproponowanych wskazaniach zachodzi koniecznos¢ udzialu lekarza w postawieniu
prawidlowej diagnozy. Na podstawie zloZonej dokumentacji Komisja podtrzymuje swoje
stanowisko w sprawie mozliwosci przeprowadzenia ww. zmiany. Samodzielne stosowanie
produktu leczniczego - w zaproponowanych wskazaniach, tj. zaburzeniach trawienia
objawiajacych si¢ uczuciem pelnosci, wzdgciami, nudnosciami i bdlami brzucha, oraz
zaburzeniach funkcjonowania ukladu pokarmowegoe wywolanych stresem (biegunka,
zaparcia, bdle brzucha), bez udzialu lekarza, nie powinno trwa¢ dluzej niz 3 dni, poniewaz
opisane objawy moga wynika¢ z powaznych stanéw patologicznych przewodu pokarmowego.
Stosowanie produktu leczniczego bez kontroli lekarskiej przez okres 14 dni wskazany
w proponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego moze przyczyni¢ si¢ do opdZnienia
postawienia prawidlowe]j diagnozy i zastosowania odpowiedniego leczenia, co moze z kolei
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Nie mozna zaakceptowac
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wskazania do krétkotrwalego, 14-dniowego, samodzielnego stosowania produktu leczniczego
w takich przypadkach jak biegunka i zaparcia. PowyZsza zmian¢ w ww. wskazaniach moZna
by rozwaza¢ w przypadku ograniczenia dopuszczalnego okresu samodzielnego stosowania
oraz wprowadzenia odpowiednich zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce
poprzez umieszczenie informacji o koniecznosci skontaktowania sig z lekarzem, jesl objawy
nie ustapily po tym okresie stosowania. Wielkos¢ opakowania produktu leczniczego
wydawanego bez przepisu lekarza powinna takze by¢ ograniczona.

Po krotkiej dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy i tabletki, 100 mg powinien pozosta¢ zaliczonv do kategorii
dostepnosci .. wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Ad) 6

Kolejna sprawa zostala przedstawiona przez pana prof. dr n. med. Andrzeja Langnera.

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
krem, 0,05% zawierajacego jako substancje czynng i
. Wskazania do stosowania ww. produktu leczniczego

obejmuja miejscowe leczenie objawowe lagodnego bdlu stép i lydek w przewleklej
polineuropatii cukrzycowej u doroslych. Referujagcy omodwil zlozona dokumentacje, ktorg
uznal za niewystarczajaca do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. ZloZzona przez
podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie potwierdza przewagi pozytywnych skutkdéw
terapeutycznych produktu leczniczego H w stosunku do ryzyka
zwigzanego z jego uzyciem, np. mozliwosci uszkodzenia receptoréw czuciowych w skérze.

Referujacy w pelni podziela stanowisko eksperta Urzedu Rejestracji oceniajacego
dokumentacje ww. produktu leczniczego.

Po krotkiej dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Dokumentacja produktu leczniczego h krem, 0.05% nie jest

wystarczajaca do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatl sie:

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

Przewaodniczgey Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



