PROTOKOL NR 5/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 11 WRZESNIA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokolu z dnia 3 lipca 2014 r.

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

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

. -, kapsulki, 150 mg
znak sprawy: [

Substancja czynna: Fluconazolum
Podmiot odpowiedzialny:

ok Lo

Referuje: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu cztonkowie 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

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

dr n. med. Wojciech Matusewicz

AT Sl S

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. dr n. med. Maciej Jedrasik

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Arkadiusz Gradkowski — Departament Prawny
Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydzialu Importu Réwnoleglego



Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3,4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktéw Leczniczych (dalej jako ., Komisja™) pan prof. dr hab.
n. farm. Aleksander Mazurek powital obecnych i otworzyl V posiedzenie Komisji. Nastepnie
przewodniczacy zapytal o uwagi do protokotu z dnia 3.07.2014 r. Czlonkowie Komisji nie
zglosili uwag i protokét zostal jednoglosnie zatwierdzony. Na wniosek Prezesa Urzedu zostal
wycofany z porzadku posiedzenia punkt dotyczacy produktu leczniczego

Nastepnie przewodniczacy przeszedl do omawiania poszczegdlnych spraw.

Ad) 5

Referujacy prof. dr n. med. Andrzej Langner przedstawil problematyke sprawy i zloZona
przez podmiot odpowiedzialny dokumentacje. Podmiot odpowiedzialny zloZyl wniosek
o zmiang kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego - zawierajacego
jako substancjg¢ czynna flukonazol w dawce 150 mg. Flukonazol jest silnym lekiem
przeciwgrzybiczym, ktéry znajduje si¢ na rynku od dawna i jest szeroko stosowany. Obecnie
jest juz wiele szczepow opornych na jego dzialanie. Lek — jest od dawna na rynku
w dawkach 50 mg i 150 mg. Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o dopuszczenie do
sprzedazy bez przepisu lekarza opakowania zawierajacego 150 mg flukonazolu w 1 kapsulce.
Proponowane wskazania do stosowania dla produktu leczniczego wydawanego bez przepisu
lekarza obejmuja leczenie ostrej i nawracajacej drozdzycy narzaddw plciowych - drozdzycy
pochwy, drozdzakowego zapalenia zoledzi zwiazanego z drozdzyca pochwy. Z przedstawionych
przez podmiot odpowiedzialny danych wynika, ze w wigkszosci krajéw UE flukonazol jest
dostepny z przepisu lekarza. Jedynie w takich panstwach jak Wielka Brytania i Niemcy
produkt leczniczy jest wydawany bez przepisu lekarza, jednak w tych krajach ma on status
»supply of pharmacist only medicine”, ktéry w Polsce nie istnieje. W zwiazku z tym polski
pacjent mdglby nabywa¢ w kolejnych aptekach wigksza liczbe opakowan. Istotnym
problemem jest mozliwos¢ postawienia samodzielnej diagnozy przez pacjenta 1 prawidiowe
rozpoznanie czy jest to rzeczywiscie drozdZzakowe zakaZenie czy nie. Duzym problemem jest
takze narastajaca lekooporno$¢ grzybéw. Te czynniki powoduja, Ze omawiany produkt
leczniczy powinien by¢ wydawany wylacznie z przepisu lekarza. Referujacy zasiggnal takze
opinii przewodniczacego sekcji mykologicznej Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego,
ktory rowniez jest przeciwny dopuszczeniu do nieograniczonej sprzedazy produktu
leczniczego o dzialaniu przeciwgrzybiczym w duzej dawce. Z uwagi na istotne dla zdrowia
publicznego ryzyko narastania lekoopornosci i stosowania leku niewlasciwie bez diagnozy
lekarskiej, referujacy jest przeciwny zmianie statusu dostepnosci z Rp na OTC.

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz zwrdcil uwage, Zze produkt leczniczy wchodzi
w interakcje z bardzo wieloma produktami leczniczymi, a o ktdrych pacjent dowiaduje sig
dopiero po zakupie leku. Podobnie jest z koniecznoscia konsultacji z lekarzem w przypadkach
opisanych w ulotce, o nich takze pacjent dowie si¢ dopiero po zakupie leku. Bioragc pod
uwage problemy z prawidlowa samodiagnoza i wlasciwym stosowaniem leku koreferujacy
podziela wniosek referujacego o pozostawieniu produktu leczniczego w kategorii dostepnosci
Rp.

Podobnego zdania byli takZze pozostali czlonkowie Komisji. Z uwagi na ryzyko
niewlasciwego i nadmiernego stosowania produktu leczniczego bez nadzoru lekarza, srodki
ostroznosci i przeciwwskazania, interakcje z wieloma produktami leczniczymi oraz ryzyko



narastania lekoopornosci, produkt leczniczy powinien pozosta¢ wydawany wylacznie
z przepisu lekarza.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosck:
Produkt leczniczy ﬁ Fluconazolum. kapsufki. 150 mg powinien pozostac z kategoria

dostepnosci ..produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp”’.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 gloséw za).

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



