PROTOKOL NR 6/2014
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 4 GRUDNIA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

5.

Otwarcie posiedzenia.

2. Zatwierdzenie protokolu z dnia 11 wrzesnia 2014 r.
3.
4

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

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

, 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: Dexketoprofenum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. drn. med. Wojciech Matusewicz
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

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

- wprowadzenia wielkosci opakowania produktu leczniczego: 10 szt. 1 40 szt.,

- wykreslenia wielkosci opakowania produktu leczniczego: 60 szt.,

- zmiany nazwy produktu leczniczego z: na:

. -, tabletki, 100 mg

Substancja czynna: Trimebutini maleas
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

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

« I ::blctki, 5 mg

Substancja czynna: Vinpocetinum
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:



Referujg: 1.drhab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

8. Wydanie opinii w sprawie stosowania i dawkowania/podawania produktu leczniczego w
populacji dzieciece].

) _ aerozol do nosa, roztwor, 50 mg/ml

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2.dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

3. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

4.dr n. med. Maciej Jedrasik

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

7.dr n. med. Wojciech Matusewicz

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 Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
Piotr Waniewski — czlonek Zespolu Radcow Prawnych
Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydzialu Importu Réwnoleglego

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3.4

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl VI posiedzenie Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
(dalej jako: Komisja). Czlonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokotu z dnia 11 wrzesnia
2014 r. i zostal on jednomyslnie zatwierdzony (w glosowaniu nie bral udzialu nicobecny na
poprzednim posiedzeniu pan dr n. med. Maciej Jedrasik). W zwigzku z brakiem wolnych
wnioskow przyjgto proponowany porzadek obrad, a nastgpnie przewodniczacy przeszedl do
omawiania poszczegolnych spraw.



Ad)S

Na wstepie referujacy dr n. med. Wojciech Matusewicz przypomnial, Ze sprawa dotyczaca
mozliwosci zmiany kategorii z Rp na OTC produktéw leczniczych zawierajacych
deksketoprofen byla juz omawiana na posiedzeniu Komisji. Nastepnie referujacy przedstawil
substancje czynng — deksketoprofen — zawarta w omawianych produktach leczniczych na tle
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) oraz omdwil mechanizm dzialania
tej grupy lekéw. Deksketoprofen jest pochodna kwasu propionowego podobnie jak ibuprofen,
ktéry jest uznawany za jeden z najbardziej bezpiecznych lekéw z grupy NLPZ, jesli chodzi o
ryzyko wystepowania dzialan niepozadanych. Do lekéw z grupy kwasu propionowego nalezy
takze ketoprofen. Leki zawierajace ketoprofen sa obecnie naduzywane i powoduja liczne
dzialan niepozadanych, jak krwawienia i mikrokrwawienia z przewodu pokarmowego.
Ketoprofen jest racematem, w ktorego sklad wchodzi forma prawoskretna, odpowiadajaca za
dzialanie przeciwbdlowe i przeciwzapalne, oraz forma lewoskretna, odpowiadajaca gléwnie
za dzialania niepozadane. W Polsce wszystkie produkty lecznicze zawierajace ketoprofen
dost¢pne sa wylacznie z przepisu lekarza. Deksketoprofen jest enancjomerem ketoprofenu i
zawiera tylko izomer prawoskretny. Ze wzgledu na wyodrebnienie formy lewoskretnej jest
bardziej bezpieczny od ketoprofenu. Dlatego tez bezpieczenstwo stosowania deksketoprofenu
jest zblizone do innych NLPZ uznanych za stosunkowo bezpieczne. Zaproponowane przez
podmiot odpowiedzialny w Charakterystyce Produktu Leczniczego wskazania, takie jak
krotkotrwale leczenie objawowe ostrego bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego np.
ostrego bdlu migsniowo-kostnego, bolesnego miesigczkowania oraz bdlu zebéw sa typowe
dla grupy NLPZ. Dzialania niepozadane sa takie same jak dla innych lekéw z grupy NLPZ,
jesli chodzi o wplyw na uklad sercowo-naczyniowy. Leki z tej grupy powoduja najwigcej
niepozadanych dzialan, poniewaz sa najszerzej stosowane, ale dzialania te sa przewidywalne.
Teratogenne dzialanie substancji nie zostalo udokumentowane. Dzialanie i bezpieczenstwo
stosowania deksketoprofenu jest zblizone do ibuprofenu. Eksperci kliniczni w oparciu o
szeroki przeglad literatury i wytyczne EMA wykazuja, ze lek spelnia wszystkie kryteria dla
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza. Referujacy przychyla sig¢ do
wniosku podmiotu odpowiedzialnego.

Koreferujacy pan dr n. med. Maciej Jedrasik takze uznal, ze warunki zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC zostaly spelnione, i Zze nie ma wyraznych przeciwwskazan do
zmiany kategorii dostgpnosci. Deksketoprofen jest juz dostepny bez przepisu lekarza w
niektdrych krajach europejskich

Referujacy podsumowal dyskusj¢ stwierdzajac. ze deksketoprofen spelnia wytyczne Unii
Europejskiej dla lekéw OTC oraz otrzymal pozytywna opini¢ ekspertow klinicznych, w
zwigzku z tym omawiane produkty lecznicze moga zosta¢ dopuszczone do sprzedazy bez
przepisu lekarza.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wnioski:
DOﬁuszcza sig mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego

. Dexketoprofenum, tabletka powlekana, 12.5 mg.
Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sig: 0

Dopuszcza sie moZliwos¢ zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
Dexketoproferuum, tabletka powlekana, 25 mg.




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

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
ﬁ. Dexketoprofenum, granulat do sporzadzania roztworu doustnego., 12.5 mg.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sic: 0

Dopuszcza sie moZliwosé zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
ﬁ Dexketoprofenum, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sic: 0

Ad)6

Kolejna sprawa zwiazana byla ze zmiana kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu
leczniczego zawierajacego trimebutyne. Przewodniczacy przypomnial, ze sprawa
zwigzana ze zmiang kategorii dostgpnosci produktu leczniczego zawierajacego trimebutyne
byla juz dwukrotnie omawiana na posiedzeniu Komisji i przytoczyl éwczesne stanowisko
Komisji (uchwaly nr 11/2013 z dnia 20 wrzesnia 2013 r. 1 nr 4/2013 z dnia 5 grudnia 2013 1.).
ZastrzeZzenia Komisji budzily wskazania do stosowania proponowane przez podmiot
odpowiedzialny, ktére nie pozwalaly na postawienie prawidlowej diagnozy samodzielnie
przez pacjenta. Proponowane obecnie przez podmiot odpowiedzialny wskazania do
stosowania sa nastgpujace: zaburzenia trawienia objawiajace si¢ uczuciem pelnosci,
wzdeciami, nudnosciami i bélami brzucha; zaburzenia funkcjonowania uktadu pokarmowego
wywolane stresem (biegunka. zaparcia, bdle brzucha). Referujacy zwrdcil uwage, ze
mechanizm dzialania trimebutyny jest inny niZz wynikaloby to ze wskazan. Poza tym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zamiescil informacje, ze lek
nie wplywa na osrodkowy uklad nerwowy, natomiast wsréd czesto wystepujacych dziatan
niepozadanych sa wymienione sennosc, ospalos¢, uczucie zmegczenia, zawroty i béle glowy,
ktére wskazuja jednak, ze lek moze taki wplyw wywierac.

Koreferujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz dodal, Zze poczatkowo trimebutyna
zarejestrowana byla dla jednostki chorobowej, ktéra trudno bylo zdefiniowac — zespdt jelita
drazliwego. P6Zniej okazalo sig, Ze zaburzenia te wynikaja z niewlasciwej diety 1 podmioty
odpowiedzialne zaczegly wycofywac sig¢ z tego wskazania. Podmiot odpowiedzialny obecnie
wymienia jako leki poréwnawcze m.in. No-spe, Buscopan, Iberogast, Stoperan, Bisacodyl,
przyjmujac, Ze sa to leki zastgpcze. Zespol jelita drazliwego dotyczy zwlaszcza miodych
kobiet, nie oséb starszych, a lek jest przeciwwskazany w [ trymestrze cigzy, gdyz moze
dziala¢ teratogennie. W Charakterystyce Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny
zamiescil informacje, ze przeciwwskazaniem do stosowania jest ciagza. Béle brzucha moga
dotyczy¢ poczatkowo cigZy, a nie zaburzen jelitowych, 1 istnigje ryzyko, Ze pacjentka
nieSwiadomie bedzie przyjmowala lek w I trymestrze cigzy. Trimebutyna prawdopodobnie
przenika przez barierc krew-mdzg, poniewaZz wywoluje niepozadane dzialania zwiazane z
ukladem nerwowym. Zdaniem koreferujacego lek powinien by¢ wydawany z przepisu
lekarza.



Pan prof. Piotr Fiedor stwierdzil, Ze pacjenta z dolegliwosciami bélowymi brzucha powinien
zbada¢ lekarz, poniewaz pacjent nie jest w stanie sam rozpozna¢ podioza tych dolegliwosci.
Brak mozliwosci samorozpoznania i rozréznienia przyczyn dolegliwosci, a takze ryzyko
stosowania nieswiadomie w cigzy w I trymestrze powoduje, Ze lek powinien by¢ dostepny
wylacznie z przepisu lekarza.

Ryzyko nieprawidlowej samodiagnozy, mozZliwos¢ nieswiadomego stosowania w I trymestrze
cigZzy oraz niejasny wplyw trimebutyny na ukdad nerwowy powoduja, ze produkt leczniczy
powinien by¢ wydawany z przepisu lekarza.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬁ Trimebutini maleas. tabletki. 100 mg powinien pozosta¢ z
kategoria dostepnosci — wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sic: 0

Ady7

Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra przypomniala, Zze sprawa zwigzana ze
zmiang kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego i tabletki, 5 mg
byla juz dwukrotnie omawiana na posiedzeniu Komisji i przytoczyla podjete uchwaly (nr
2/2013 z dnia 16 maja 2013 r. i 6/2013 z dnia 20 wrzesnia 2013 r.). Uwagi Komisji dotyczyly
proponowanych przez podmiot odpowiedzialny wskazan do stosowania, ktére zdaniem
Komisji nie stwarzaja mozliwosci samodzielnego przyjmowania produktu leczniczego przez
pacjenta. Obecnie proponowane wskazania do stosowania zostaly ograniczone w stosunku do
poprzednio proponowanych, jednak nadal dotycza one zaburzen, ktére nie moga by¢ w
sposGb wlasciwy samodiagnozowane przez pacjenta. Obecnie proponowane wskazania
brzmig: Krétkotrwale leczenie zaburzen poznawczych nie zwigzanych ze zmianami o podiozu
organicznym, takich jak pamig¢, koncentracja i myslenie. Pamigc¢, koncentracja i myslenie nie
sg zaburzenia poznawczymi, co wynikaloby z obecnego zapisu. Zdaniem referujacej nic sie
nie zmienifo w stosunku do poprzednio okreslonych wskazan, jesli chodzi o mozliwos¢
postawienia samodzielnej diagnozy przez pacjenta. U wielu pacjentdéw z zaburzeniami
poznawczymi rozwija si¢ otgpienie , dlatego taki pacjent powinien by¢ pod stala opieka
lekarza. Dla rozpoznania wazna jest dynamika objawdw, jakie si¢ pojawiaja. Moze by¢ ona
wskazowka do diagnostyki, jak 1 wlaczenia odpowiedniego leczenia. Choroby
neurodegeneracyjne s3 chorobami postgpujacymi. Pacjent, u ktdrego rozwija si¢ choroba, i
ktéry ma zaburzenia poznawcze, nie bedzie w stanie samodziclnie rozpozna¢ nasilenia
objawéw. Opdznienie w rozpoczeciu wlasciwego leczenia lub brak kontroli lekarskiej moze
skutkowa¢ powaznymi konsekwencjami dla zdrowia pacjenta oraz komfortu zycia jego i
rodziny. Referujaca postawila wniosek o pozostawienie produktu leczniczego z kategoria
dostepnosci Rp.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Aktualnie prezentowane wskazania kliniczne produktu leczniczego [l nic moga byé

samodzielnie zdiagnozowane przez pacjenta, co wyklucza moZliwos¢ nadania produkiowi
kategorii dostepnosci OTC.

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



Ad)8

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz przedstawil koleja sprawe dotyczaca
stosowania 1 dawkowania w populacji dziecigce] produktu leczniczego H
Wskazaniem do stosowania omawianego produktu leczniczego jest migjscowe, objawowe
leczenie niedroznosci nosa spowodowanej przez nadmierng lub zbyt lepka wydzieling. Lek
uplynnia $luz 1 ulatwia usuwanie wydzieliny z nosa. Dla doroslych i dla dzieci przewidziane
s3 rézne koncéwki do podawania leku, natomiast stosowana dawka jest taka sama. Zgodnie z
ulotka zazwyczaj podaje si¢ jedna dawke do kazdego otworu nosowego w razie potrzeby,
srednio 4 razy na dobe, az do ustapienia objawéw. W proponowanej ulotce lek mozZna
podawa¢ dzieciom w wieku 2-17 lat. Publikacje naukowe, na ktérych opiera si¢ podmiot
odpowiedzialny, pochodza z lat 80. i 90. i dotycza stosowania w zapaleniu oskrzeli,
mukowiscydozie 1 innych cigzkich stamach. Dawkowanie podane w ulotce jest
niedoprecyzowane. Zdaniem referujacego brak jest przekonujacych dowoddéw do przyjecia
takiego dawkowania dla takiej grupy wiekowej.

Koreferujacy pan dr n. med. Maciej Jedrasik uznal, ze zastrzezenia Urzedu Rejestracji do
dawkowania, ktére nie zostalo scisle okreslone (Srednio 4 razy dziennie, az do ustapienia
objawéw) sa uzasadnione. Rozpigtos¢ wiekowa jest bardzo duza, a czas stosowania
nieokreslony. Podmiot odpowiedzialny nie przedstawil danych potwierdzajacych skutecznosc¢
i bezpieczenstwo stosowania, dajacych podstawe do rozszerzenia wskazan na populacje
dziecieca.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacia nie jest wystarczajaca do

akceptacjl proponowane] zmiany zapisu punktu 4.2 Charakterystvki Produktu Leczniczego
ﬁ aerozol do nosa, roztwér, 50 mg/ml w odniesieniu do populacji

pediatryczne].

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymal sie: 0

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych
piof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



