PROTOKOL NR 6/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 5 grudnia 2013 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

ok Lo

Podmiot odpowiedzialny:

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 20 wrzesnia 2013 r.

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

Ocena uzupelnien podmiotu odpowiedzialnego w ramach zalecen zawartych w uchwale nr
5/2013 z 20.09.2013 r.:

, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg

, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg

, roztwor doustny, 0,5 mg/ml

, tabletki powlekane

Substancja czynna: Desloraradinum

Znak sprawy:

Referujacy: 1. Pan Prof.Piotr Fiedor

6.

2. Pan prof.dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:
- tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg

Substancja czynna: Desloratadinum

Znak sprawy:
Podmiot odpowiedzialny:

Referujacy: 1. dr n. med. Wojciech Matusewicz
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:
krople doustne, roztwdr 25 mg/ml
syrop, 2 mg/ml

Substancja czynna : Fenspiridi hydrochloridum

Znak sprawy:

Podmiot odpowiedzialny:
Referujqey. 1. prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Ocena uzupelnien podmiotu odpowiedzialnego w ramach zalecen zawartych w uchwale nr
4/2013 z 20.09.2013 r.:
syrop, 2 mg/ml

Substancja czynna: Fenspiridi hydrochloridum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujqcy: 1. prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Maciej Jedrasik



9. Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

E sy:op. 2 mg/m

Substancja czynna: Fenspiridi hydrochloridum

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujqcy: 1. prof. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

10. Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:

, tabletki, 500 mg

, syrop, 250 mg/5 ml
Substancja czynna: Inosinum pranobexum
Znak sprawy:

Podmiot odpowiedzialny:
Referujgcy: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. dr n. med. Wojciech Matusewicz

11. Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:
I :bictki, 100 mg
Substancja czynna: Trimebutini maleas
Znak sprawy:
Podmiot odpowiedzialny:
Referujgcy: 1. prof.dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. prof. dr n. med. Wojciech Matusewicz

12. Zmiana kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC:
_, tabletki dopochwowe,
Substancja czynna:
Znak sprawy:
Podmiot odpowiedzialny:
Referujgcy: 1. prof.dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek

2. prof. dr n. med. Andrzej Langner

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
prof. Piotr Fiedor

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
dr n. med. Wojciech Matusewicz

prof. dr n. med. Andrzej Langner

S Sl b

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:-
Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Nie dotyczy



Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych:

Grzegorz Cessak - Prezes

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Agnieszka Barcikowska — Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych i
Rerejestracji Produktow Leczniczych

Lidia Retkowska-Mika — Dyrektor Departamentu Prawnego

Pawel Szoka — Naczelnik Wydzialu Zmian Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych w
Procedurze Narodowej w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

Omodwienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl VI posiedzenie Komisji PL. Nastepnie przewodniczacy
zapytal o uwagi do protokotu z dnia 20 wrzesnia 2013 r. Czlonkowie Komisji PL nie zglosili
uwag i protokdt zostal jednomysinie zatwierdzony. Nastepnie przewodniczacy zapytal czy sa
wolne wnioski dotyczace spraw poza porzadkiem obrad, ktére nalezy omdwi¢ na tym
posiedzeniu. Zgloszono do wlaczenia do obrad omdwienie rozszerzenie uzasadnienia do
uchwaly w sprawie produktu:
12,5 tabletka powlekana 12,5 mg,
tabletka powlekana 25 mg
granulat do sporzadzania roztworu doustnego 12,5 mg
granulat do sporzadzania roztworu doustnego 25 mg
Substancja czynna: Dexketoprofernim
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:
Referujgcy: 1. Pan prof. Piotr Fiedor

Ad). 4

Pan Prezes Grzegorz Cessak zwrdcil uwage na koniecznos$¢ dokladnego uzasadniania uchwal,
ktore staja si¢ nastepnie podstawa merytorycznego uzasadnienia decyzji Prezesa Urzedu oraz
poinformowal o rezygnacji Pana dr Janusza Szyndlera z funkcji czlonka Komisji PL.
Nastgpnie Pani Lidia Retkowska-Mika zaprezentowala aspekty prawne rozpatrywania
wnioskéw/zapytan przedktadanych Komisji PL.

Kolejng prezentacje wyglosil Pan Pawel Szoka na temat konsekwencji dla terminowosci
postepowan w zwiazku z objgciem produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze
narodowej rozporzadzeniem WE nr 1234/2010.

Nastepnie przewodniczacy przeszedl do referowania poszczegdlnych spraw 1 zmienil
kolejnosc referowania.

Ad). 6
Podmiot odpowiedzialny _ wystapil o dokonanie zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego . Desloratadinum, tabletki ulegajace

rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg. Podmiot odpowiedzialny przedstawil wymagane
wyjasnienia, z ktérych wynika, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego jest w pelni
dostosowana do referencyjnego produktu leczniczego, w stosunku do ktérego byla wykazana
bioréwnowaznosé. Przedstawiono réwniez przeglad dostgpnych danych literaturowych



wskazujacych, Ze desloratadyna byla podawana pacjentom z grupy wiekowej 12 lat i powyzej
w znacznej liczbie badan klinicznych. Podmiot odpowiedzialny przedstawil pelny raport
kliniczny przygotowany przez eksperta z dziedziny alergologii i zadeklarowal usunigcie
wielkosci opakowania 30 szt. z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy i tabletki ulegajace rozpadowi w_jamie ustne]. 2.5 mg moze
otrzymac kategorie dostepnosci — wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Glosy za: 6
Glosy przeciw:
Wstrzymal sie: 0

Ad) 10

Podmiot odpowiedzialny ﬂzhiy] wniosek 0 zmiang
kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 500 mg i syrop
250 mg/ml. Produkt leczniczy zawiera jako substancje czynna d 0
dziataniu stymulujagcym limfocyty T i poprzez ten mechanizm zwigkszajac odpornosé
organizmu. Wskazania do stosowania opisane w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu
Leczniczego:

- Zakazenia skory 1 blon sluzowych wywolane wirusami: Herpes simplex typu I lub typu II
(opryszczka zwykla) oraz Herpes varicella-zoster (ospa wietrzna, pdlpasiec).

- Inne zakaZenia o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie mdzgu).

- Wspomagajaco u 0s6b o obniZonej odpornosci.

wskazuja na konieczny udzial lekarza w diagnostyce wirusologicznej. Pacjent nie jest
w stanie samodzielnie oceni¢ i zréznicowac¢ rodzaju infekcji wirusowej dlatego produkt
leczniczy moze by¢ stosowany nieprawidlowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagroZzenie zdrowia ludzkiego.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wnioski:
Produkt leczniczy i tabletki, 500 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci —

wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Glosy za: 6
Glosy przeciw:
Wstrzymal sie: 0

Produkt leczniczy - syrop, 250 mg/5 ml powinien pozosta¢ z kategoria dostgpnosci —
wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

Ad) 11

Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o zmiang kategorii dostepnosci z
Rp na OTC produktu leczniczego . tabletki, 100 mg. Produkt leczniczy zawiera jako



substancje czynna Trimebutini maleas o mechanizmie obwodowym na receptory opioidowe
powodujac dzialanie spazmolityczne na migdnie gladkie przewodu pokarmowego.
Proponowane wskazania do stosowania: Zaburzenia trawienia objawiajace si¢ uczuciem
pelnosci, wzdgciami, nudnosciami i bdlami brzucha oraz zaburzenia funkcjonowania
przewodu pokarmowego, ktérym towarzysza biegunki, zaparcia oraz bole brzucha wskazuja
na konieczny udzial lekarza w diagnostyce, poniewaZ objawy te moga by¢ objawami
powaznych choréb, w tym nowotworowych. Opéznienie wykrycia tych choréb poprzez
stosowanie produktu leczniczego - bez kontroli lekarskiej mozZe stanowi¢ bezposrednie
Iub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy tabletki, 100 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostgpnosci —
wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Ad) 5

Podmiot odpowiedzialny qzlo.Zy} whniosek o zmiang kategorii dostgpnosci
z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
2,5 mg, ﬁ tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, - roztwor
doustny, 0,5 mg/ml, | tabletki powlekane, 5 mg. Produkt leczniczy zawiera jako
substancj¢ czynng Desloratadinum o dzialaniu przeciwhistaminowym.

Podmiot odpowiedzialny przedstawil wymagane wyjasnienia. Podmiot odpowiedzialny
powinien pozostawi¢ wielkosci opakowan zgodne z zatwierdzonym czasem kuracji.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy h tabletki ulegajace rozpadowl w iamic ustne], 2.5 mg,

tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, roztwor doustny,
Mgmh_. tabletki powlekane. 5 mg moze otrzvma¢ kategorie dostepnosci —
wydawany bez przepisu lekarza — OTC pod warunkiem dostosowania wielkosci opakowania
do 10 dniowej kuraciji przy zatwierdzonym dawkowaniu.

Glosy za: 6
Glosy przeciw:
Wstrzymal sie:0

Ad) 8
Podmiot odpowiedzialny [N io/ whiosck o
dokonanic zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC dla produktu , Syrop

zawierajacego jako substancje czynnd Fenspiridi hydrochloridum. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit wymagane dane odnoszace sie do bezpieczenstwa wskazan klinicznych produktu
leczniczego . syrop, 2 mg/ml w proponowanej grupie pediatryczne]j z odniesieniem
do wskazan dla produktu leczniczego wydawanego dotychczas z przepisu lekarza.




Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬁ syrop, 2 mg/ml moze otrzymaé kategorie dostepnosci —
wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad) 7

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dokonanie
zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla produktu syrop, 2 mg/ml, -
krople doustne, roztwdr, 25 mg/ml zawierajacego jako substancje czynna Fenspiridi
hydrochloridum. z przepisu lekarza.

Whniosek zawiera wszystkie wymagane dokumenty uzasadniajace skutecznosS¢ i

bezpieczenstwo stosowania w kategorii — wydawany bez przepisu lekarza — OTC we
wszystkich grupach wiekowych, w tym w grupie pediatryczne;.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy i svrop, 2 mg/ml - krople doustne. roztwdr, 25 mg/ml moze
otrzymac¢ kategorie dostepnosci — wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Ad) 9

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o
dokonanie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC dla produktu syrop, 2 mg/ml,
zawierajacego jako substancje czynng Fenspiridi hydrochloridum. z przepisu lekarza.

Whniosek zawiera wszystkie wymagane dokumenty uzasadniajace skutecznos¢ i
bezpieczefistwo stosowania w kategorii — wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy . syrop. 2 mg/ml, moze otrzymac kategoric dostepnosci —
wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Ad) 12

Podmiot odpowiedzialny _ zlozyl wniosek o dokonanie

zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla produktu leczniczego , tabletki
dopochwowe, zawierajacego jako substancje czynne
. Wskazaniami zatwierdzonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego

jest: Leczenie zakazefi pochwy wywolanych przez wrazliwe bakterie oraz pierwotniaka
rzesistka pochwowego. Produkt jest skuteczny w leczeniu standéw zapalnych pochwy




wywolanych jednoczesnym wystepowaniem bakterii, pierwotniakéw (rzgsistka pochwowego)
oraz grzybdw.

Pacjentka nie moze samodzielnie zdiagnozowa¢ choroby. Konieczny jest udzial lekarza w
diagnostyce choroby. Przy stosowaniu bez diagnozy lekarskiej objawy beda jedynie thumione
i moga opdzni¢ prawidlowa diagnozg co moZe stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬁ tabletki dopochwowe, _ powinien posiadac

kategorie dostepnosci — wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Ad) 3

Na koniec oméwiono sprawe zgloszona wolnym wnioskiem- [
Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiane kategorii dostepnosci
z Rp na OTC dla produktu leczniczego tabletka powlekana 12,5 mg ; - tabletka

owlekana 25 mg, - granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 12,5 mg;
, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg.

Wzrost ryzyka powiklan sercowo-naczyniowych zwiazany jest ze stosowaniem wszystkich
lekéw z grupy NLPZ. Deksketoprofen nalezy do grupy umiarkowanie selektywnych
inhibitoréw COX-2. Zgodnie z komunikatem wydanym przez Europejska Agencje Lekdw
stosowanie NLPZ w tym deksketoprofenu, nalezy ograniczy¢ do koniecznego minimurm.
Pomimo licznych badan mechanizm tego zjawiska nie jest dokladnie poznany, nie jest jasne
jakie znaczenie ma selektywnos¢ NLPZ wobec cyklooksygenaz COX-1 i COX-2, czas
ekspozycji na lek, czy czas jego péltrwania. Podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢
precyzyjne dane dotyczace czynnikow ryzyka wystapienia niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych u chorych leczonych deksketoprofenem.
Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkty lecznicze i tabletka powlekana 12.5 mg ; tabletka powlekana 25 m
_, granulat do sporzadzania roztworu doustnego. 12.5 mg; ﬁ, éranu]at do
sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg zawierajace deksketoprofen powinny pozostac
z kategoria dostepnosci Rp ze wzgledu na ryzvko wystapienia powiklan sercowo-
naczyniowych do czasu przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny precyzyjnych danych
dotyczacych czvnnikdw ryzvka wystapienia niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych
u chorych leczonych deksketoprofenem.
Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Po glosowaniu Przewodniczacy podzigkowal i zakonczyl posiedzenie.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczriczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



