PROTOKOL NR 4/2017
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 16 LISTOPADA 2017 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

LU, T N US B 0 e

Otwarcie posiedzenia.

Uwagi do protokotu i uchwat z dnia 22 czerwca 2017 r.
Zatwierdzenie protokotu z dnia 22 czerwca 2017 r.
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii czy przedstawione przez podmiot odpowiedzialny odpowiedzi na uwagi
zawarte w ocenie dokumentacji na dzien 145 oraz Uchwale Komisji ds. Produktow
Leczniczych nr 6/2017/12 z dnia 13.04.2017 r. moga stanowi¢ podstawe do dopuszczenia
do obrotu produktow leczniczych:

° -, kapsulki, twarde, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Prof. dr n. med. Andrzej Langner

Wydanie stanowiska w zwigzku z opinig eksperta Urzedu Rejestracji nt. mozliwosci
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych:

o I, (:blctki, 50 mg, 100 mg, 200 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:

Znak sprawy:
Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Prof. dr n. med. Andrzej Langner

Wydanie opinii czy dokumentacja kliniczna produktu leczniczego spelnia wymagania
stawiane produktom o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i co za tym idzie, czy
produkt leczniczy moze zosta¢ dopuszczony do obrotu we wskazaniach zastosowanych w
preparatach o takim samym skladzie.

° _, tabletki do ssania, S mg + 5 mg
Substancja czynna: [
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Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr n. med. Maciej Jedrasik
2. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

9. Wydanie opinii czy mozliwe jest zaakceptowanie badania bioréwnowaznosci, a tym
samym czy istnienie mozliwo$¢ dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego:

o —, tabletki powlekane, 60 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Dr n. med. Maciej Jedrasik

10. Wydanie opinii czy przedstawiona dokumentacja rejestracyjna pozwala na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, jako leku wydawanego bez przepisu lekarza (kategoria
dostepnosci OTC). W Polsce zostal juz dopuszczony do obrotu produkt leczniczy

, wydawany bez przepisu lekarza (OTC), ale w postaci roztworu o mniejsze;j
mocy tj. 1 mg/ml, wskazania do stosowania tych produktéw leczniczych bylby takie
same.

° _, aerozol do nosa, roztwor 1,5 mg/ml

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujg: 1. Drn. med. Maciej Jedrasik
2. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Drn. med. Maciej Jedrasik
3. Dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
4. Prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéow Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
1. Anna Kalita — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych
2. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego
3. Marcin Lipowski - Zastgpca Dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji
Produktow Leczniczych
4. Ewelina Turczyk — protokolant /Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:
Ad)1,2,3,4,5

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Pawel Mazurek powital obecnych i otworzyl IV posiedzenie Komisji ds. Produktow
Leczniczych (zwanej dalej: Komisjg) w 2017 roku.

Protokoét z posiedzenia Komisji z dnia 22 czerwcea 2017 r. zostal przyjety bez uwag.

Porzadek obrad 1 wolne wnioski:
- Nie zgloszono.

Sprawy organizacyjne:

- Pan dr n. med. Maciej Jedrasik zglosil problemy z zalogowaniem sie na strone
internetowy, do miejsca przechowywania materialow dotyczacych spraw rozpatrywanych
na obecnym posiedzeniu Komisji, w zwigzku z powyzszym ww. materialy otrzymal na
plytach CD, z ktérych jedna nie dala si¢ odtworzy¢.

Nastgpnie przewodniczacy przeszedt do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad. 6

Referujgcy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek wprowadzit w zagadnienie
bedgce przedmiotem dyskusji czy przedstawione przez podmiot odpowiedzialny odpowiedzi
na uwagi zawarte w ocenie dokumentacji na dzien 145 oraz Uchwale Komisji ds. Produktow
Leczniczych nr 6/2017/12 z dnia 13.04.2017 r. moga stanowi¢ podstawe do dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych [, kapsuiki twarde, 50 mg,
100 mg, 150 mg i 200 mg.

Pan prof. A.P. Mazurek skomentowal Raport Oceniajacy na dzien 145 produktu leczniczego
. <opsulki twarde 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg. Podkreglil, ze
w ocenie z dnia 145-tego i takze z dnia 170-tego ekspert Urzedu Rejestracji prawidlowo
odniost si¢ do badan bioréwnowaznosdci stwierdzajac, ze przedstawiona dokumentacja
»uniemozliwia uznanie bioréwnowazno$ci wnioskowanego produktu wzgledem preparatu
referencyjnego za bezsprzecznie udowodniong. Udokumentowana zostala natomiast
rownowazno$¢ farmaceutyczna wzgledem preparatu referencyjnego, a takze w ramach
okreslonych wytyczng CPMP/QWP/EWP/1401 Rev. 1/Corr** kryteriow ‘biofvaiwer’ dla
wszystkich wnioskowanych mocy preparatu , kapsulki twarde”. Jednak uzupelniajac
dane o publikacje z 2015 r.

pan prof. A.P. Mazurek
nalezy do Iklasy BCS (Biopharmaceutics

poinformowal, ze wynika z niej, ze
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Classification System), czyli jest substancjg dobrze rozpuszczalng idobrze wchlaniang,
i dlatego badania in-vive, do ktoérych byly zastrzezenia, nie musialy by¢ w ogole wykonane.
Tres¢ ww. publikacji zdaniem referujacego pozwala na zakonczenie omawianego problemu
z efektem pozytywnym. Pan prof. A.P. Mazurek poprosit o zalgczenie ww. publikacji do
protokotu. Nast¢pnie referujgcy dokonatl analizy odpowiedzi nadestanych przez firme -
— Wedlug oceny referujgcego odpowiedzi mozna zaakceptowaé, tym bardziej,
ze dotyczg one zarzutow metodologicznych, a badania miaty charakter badan porownawczych
w stosunku do produktu referencyjnego. Uznano, ze dodatkowym argumentem
przemawiajacym za zaakceptowaniem dokumentacji jest tutaj rowniez wielkosé stosowanych
dawek. Z tym stanowiskiem catkowicie zgodzit sie koreferujgcy — Pan prof. dr hab. n. med.
Andrzej Langner komentujgc rowniez wskazania kliniczne. Pozostali czlonkowie Komisji
podzielili takie stanowisko.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Dokumentacia produktu leczniczego [ . | apsulki twarde, 50 mg

stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Dokumentacija produktu leczniczego [ . kapsulki twarde,

100 mg stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu .

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Dokumentacija produktu leczniczego [ . kapsulki _twarde,

150 mg stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu .

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Dokumentacja produktu leczniczego [ . kapsulki twarde,

200 mg stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu .

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad. 8

Referujgca Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra wprowadzita w zagadnienie bedgce
przedmiotem dyskusji nt. mozliwosci wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego [ N t2bletki, 50 mg, 100 mg i 200 mg.

B to lck przeciwpsychotyczny. Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek w kategorii
»well established use” (art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne). W ocenie ekspertow
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Urzedu Rejestracji wniosek powinien zosta¢ ztozony w kategorii odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego, gdyz znany jest produkt oryginalny m.in. pod nazwami

Pani dr hab. E. Balkowiec-Iskra nie zgadza si¢ z tym stanowiskiem ekspertéw Urzedu
Rejestracji — w jej ocenie produkt spelnia wymagania okreslone dla kategorii ,.well
established use”, jednak w przedstawionym raporcie klinicznym, autorstwa

nie odniesiono si¢ do wnioskowanych wskazan, takich jak leczenie:
“przewleklych psychoz alkoholowych i zaburzen psychosomatycznych” oraz: “migren i
zawrotow glowy o roznej etiologii (m.in. wystepujacych w chorobie Meniere’a) oraz
obwodowych zaburzen blednikowych w przypadkach braku powodzenia leczenia innymi
lekami”. Podobnie, w ww. raporcie nie przedstawiono uzasadnienia dla stosowania produktu
u dzieci od 14 roku zycia.

W zwigzku z powyzszym mozliwe jest zaakceptowanie wskazanej przez podmiot
odpowiedzialny kategorii wniosku - ,,well established use” ale wnosi si¢ o uzasadnienie
ww. wskazan oraz wieku dopuszczalnego stosowania produktu.

Po krotkim komentarzu Pani dr hab. E. Batkowiec-Iskry - Pan prof. A.P. Mazurek stwierdzil,
ze ze wzgledu na histori¢ stosowania substancji rowniez uwaza, ze jest to lek
o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Pan prof. A.P. Mazurek zwrdcil rowniez uwage,
ze to podmiot wybiera kategori¢ rejestracji i wybierajgc kategori¢ ,,produkt o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym” naraza si¢ na udowodnienie wskazan w oparciu o dostgpne dane.
Nie musi tego czyni¢ przy leku odtworczym, czyli generycznym, co z logicznego punku
widzenia, a nie legislacyjnego, jest nietatwe do zrozumienia.

Pan prof. A.P. Mazurek w pelni poparl stanowisko Pani dr hab. E. Balkowiec-Iskry,
zwracajac uwage na fakt, ze wskazania moglyby by¢ zgodne z produktem podmiotu
odpowiedzialnego -, jezeli ten réwniez byl rejestrowany w kategorii ,,produkt
o ugruntowanym zastosowaniu medycznym”. Problem do rozwigzania pojawi si¢ wowczas,
jezeli produkt [l jest generykiem ze wskazaniami niezgodnymi z produktem
referencyjnym. Trzeba by jednak nawet i w tym przypadku dgzy¢ do ujednolicenia wskazan z
produktem [l

Pani dr hab. E. Balkowiec-Iskra uzupehita swoja wypowiedz o informacje, ze produkt
leczniczy uwazany za oryginalny ma tylko jedno wskazanie. Ponadto
Referujgca wskazala, ze substancja czynna nie jest zalecana do stosowania w dla
wieku od 14 r.z.

Pan prof. A.P. Mazurek poparl stanowisko osob referujacych.

Przewodniczgacy poddal pod glosowanie wniosek:

Produkt leczniczy tabletki, 50 mg moze zosta¢ dopuszczony

do obrotu w kategorii produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. pod

warunkiem przedstawienia uzasadnienia:

dla wskazan:

- przewlekie psychozy alkoholowe i zaburzenia psychosomatyczne.

- migreny i zawroty glowy o réznej etiologii (m.in. wystepujace w chorobie Meniere’a)
oraz_obwodowe zaburzenia blednikowe w przypadkach braku powodzenia leczenia

innymi lekami
oraz dla stosowania tego produktu od 14 roku zycia.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0
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Produkt leczniczy [ . tablctki, 100 mg moze zosta¢ dopuszczony

do obrotu w kategorii produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. pod

warunkiem przedstawienia uzasadnienia:

dla wskazan:

- przewlekle psychozy alkoholowe i zaburzenia psychosomatyczne.

-  migreny i zawroty glowy o roznej etiologii (m.in. wystepujace w chorobie Meniere’a)
oraz obwodowe zaburzenia blednikowe w przypadkach braku powodzenia leczenia
innymi lekami

oraz dla stosowania tego produktu od 14 roku zycia.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Produkt leczniczy [ . tabletki, 200 mg moze zosta¢ dopuszczony

do obrotu w kategorii_produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, pod

warunkiem przedstawienia uzasadnienia:

dla wskazan:

- przewlekle psychozy alkoholowe i zaburzenia psychosomatyczne,

- migreny i zawroty glowy o roznej etiologii (m.in. wystepujace w chorobie Meniere’a)
oraz_obwodowe zaburzenia blednikowe w przypadkach braku powodzenia leczenia

innymi lekami
oraz dla stosowania tego produktu od 14 roku zycia.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad. 9

Referujgey Pan dr n. med. Maciej Jedrasik wprowadzit w zagadnienie bedace przedmiotem
dyskusji czy dokumentacja kliniczna produktu leczniczego

, tabletki do ssania, 5 mg + 5 mg spelnia wymagania
stawiane produktom o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i co za tym idzie, czy
produkt leczniczy moze zosta¢ dopuszczony do obrotu we wskazaniach zastosowanych w
preparatach o takim samym skladzie.

Substancje czynne wystepujgce w omawianym produkcie leczniczym znane sg od wielu lat
ale stosowane byly do tej pory osobno. Mozna stwierdzié, ze stosowane oddzielnie sg
skuteczne i bezpieczne. || jcst znanym antyseptykiem, natomiast

ma dzialanie znieczulajgce. Wnioskodawca nie przedstawil badan farmakokinetyki substancji
czynnych stosowanych lacznie.

Pani dr hab. E. Balkowiec-Iskra dodala, Zze obie substancje czynne sg substancjami
o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, jednak brakuje danych literaturowych
dotyczacych ich lacznego stosowania. Podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi na ten zarzut
sformutowany przez ekspertow Urzedu Rejestracji przedstawil dane dotyczace dostepnosci
produktéw o identycznym sktadzie w Portugalii (dostepny od roku 2010) oraz Hiszpanii (od
roku 2012). Lacznie sprzedano 20 min tabletek (ponad 1 milion opakowan) tych produktow.
Przez caly okres dostgpnosci nie podjeto zadnych dzialan z przyczyn bezpieczenstwa. Ze
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wzglgdu na wlasciwosci i wskazania do stosowania (miejscowe) ryzyko interakcji
wystepujgcych ogdlnie jest minimalne. Ocena dokumentacji klinicznej wskazuje na
mozliwos¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wskazane jest jednak
ograniczenie czasu stosowania u dzieci od 6 do 12 roku zycia ze stosowania do 5 dni do np.
3 dni.

Pan prof. A. Langner zaproponowal, zeby ograniczy¢ stosowanie produktu do dzieci od
12 r.z., uzasadniajgc, ze w przypadku matych dzieci, ktore w zasadzie nie potrafig okresli¢
symptoméw choroby, dzialanie znieczulajace produktu moze opdzni¢ wizyte u lekarza
w przypadku powazniejszego schorzenia. Komisja przychylila si¢ do powyzszego.

Pani A. Kalita zwrécita uwage na pytanie skierowane do Komisji dotyczgce aspektu
ugruntowanego zastosowania medycznego omawianego produktu leczniczego. Pani
K. Postek-Kaczmarczyk na prosbe Pani A. Kality przytoczyla definicje art. 16 ust. 1 ustawy
Prawo Farmaceutyczne, dotyczgcg produktéw leczniczych skiadanych zgodnie z kategoria
,.well established use”.

Pan prof. A.P. Mazurek stwierdzil, ze jezeli chodzi o weryfikacj¢ warunku 10-letniego
stosowania, to nie powinien on by¢ przedmiotem zapytania kierowanego do Komisji, ktora
wypowiedzie¢ si¢ moze o dokumentacji klinicznej. Dlatego Komisja moze, akceptujac czesé
kliniczng, zwréci¢ uwage, ze aczkolwiek ww. warunek powinien byé¢ spelniony, to po tylu
latach stosowania leku nie trzeba mie¢ obaw o jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania.
Brak doniesien na temat wystgpowania dzialan niepozadanych $wiadczy na rzecz
bezpieczenstwa jego stosowania. Analogicznie jest ze skutecznos$cig. Skapa literatura
Swiadczy o tym, ze stosowanie tego leku stato si¢ rutynowe.

Przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Dokumentacja _kliniczna _produktu leczniczego _
_ tabletki do ssania, 5 mg + 5 mg moze zosta¢
zaakceptowana, z zastrzezeniem, ze produkt powinien by¢ dopuszczony od 12 roku zycia.
Zaleca si¢ aby podmiot odpowiedzialny przedstawil dokumenty §wiadczace o tvm. 7e produkt
o tym samym sktadzie jest stosowany od co najmniej 10 lat. co stanowi realizacie wymogu
okreslonego w art. 16 ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Ad. 10

Referujgca Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra wprowadzita w zagadnienie bedace
przedmiotem dyskusji czy mozliwe jest wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produkiu  leczniczego |, 2 bctli
powlekane, 60 mg.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego zostal ztozony w kategorii
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego - 60 mg tabletki powlekane. W
prawidlowo przeprowadzonym badaniu bioréwnowaznosci wykazano, iz kryteria akceptacji
dla parametru AUC zostaly spelnione, natomiast 90% przedzial ufnosci dla parametru Cmax
wynosit 104.19- 128,37% i wykraczal poza rekomendowany w wytycznej zakres 80-125%. W
przypadku produktu o szerokim indeksie terapeutycznym, stosowanego przewlekle niewielkie
przekroczenie w zakresie parametru Cmax nie ma znaczenia klinicznego. Taka opinia zostata
tez wyrazona w przedstawionych przez podmiot opiniach
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B W zwiazku z powyzszym przedstawione badanie bioréwnowaznosci moze
zosta¢ zaakceptowane i mozliwe jest wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Pani K. Postek-Kaczmarczyk przypomniala, ze zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne
podmiot odpowiedzialny skladajgc wniosek o dopuszczenie do o obrotu produktu leczniczego
powoluje si¢ na wytyczne, zgodnie z ktérymi zostata opracowana dokumentacija.
Jednoczesnie P. Kalita zauwazyta, ze rowniez w Zalgczniku 1 do dyrektywy 2001/83/EC —
(art. 17 ust. 2 ustawy Prawo Farmaceutyczne), jest okreslone, ze podmiot odpowiedzialny
przygotowujagc dokumentacj¢ bierze pod uwage wytyczne Europejskiej Agencji Lekow i
Komisji Europejskiej. Mimo, ze wytyczne EMA stanowia ..miekkie” prawo to jednak
regulujag wymagania odnos$nie badan i kryteria oceny. Wszelkie odstepstwa od wytycznych
muszg by¢ uzasadnione przez wnioskodawce.

Pani dr hab. E. Baltkowiec-Iskra poinformowala, ze wymaganie to zostalo speione,
niezbedne uzasadnienie zostalo przedstawione przez podmiot odpowiedzialny. Ponadto
Zwrocono uwage, ze _ charakteryzuje si¢ szerokim indeksem terapeutycznym. W
przypadku terapii dilugoterminowej i stosowania produktu w wysokich dawkach,
przekroczenie parametru Cmax o 3 % nie powinno budzi¢ zastrzezen pod katem
bezpieczenstwa.

Pan prof. A.P. Mazurek po krétkim komentarzu doc. Balkowiec-Iskry, stwierdzil rowniez, ze
wytyczna pozwala na rozszerzenie kryteriow akceptowalnosci, co zresztg wynikalo takze z
komentarza Pani dr hab. E. Batkowiec-Iskry, a ponadto wytyczne powinny byé
interpretowane i stosowane w sposob racjonalny, a nie literalny, o czym moéwi dyrektywa
2001/83/EC. Jedyna obligatoryjng wytyczng jest wytyczna odnoszgca si¢ do prionow.

Pan prof. A.P. Mazurek zgodzil si¢ ze stanowiskiem osoby referujgcej i pozostalych
cztonkow Komisji odnosnie akceptacji wynikow badan biorownowaznosci. Dodal, ze przy
tego typu schorzeniu, zaobserwowane minimalne réznice w Cpuy rzeczywiscie nie maja
zadnego znaczenia klinicznego, co zostalo wezesniej wyrazone przez osoby referujgce.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Produkt leczniczy [ . tablctki powlekane,
60 mg moze zosta¢ dopuszczony do obrotu na podstawie przedstawionej dokumentacii
dotyczacej badania biorownowaznosci.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Ad. 11

Referujgcy Pan dr n. med. Maciej Jedrasik wprowadzil w zagadnienie bedgce przedmiotem

dyskusji czy przedstawiona dokumentacja rejestracyjna dla produktu leczniczego
TG, vl 10 noss. rorinir, 15 marl
pozwala na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako leku wydawanego bez
przypisu lekarza (kategoria OTC).
Produkt leczniczy zalecany jest do stosowania w leczeniu objawow alergicznego niezytu nosa
u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych, podawany donosowo, 1 dawka to
ok. 0,14 ml. Produkt zaleca si¢ do dlugotrwalego stosowania. Substancja czynna -
jest dostepna na rynku od dawna. W Polsce dopuszczony jest juz do obrotu produkt leczniczy
, wydawany bez przepisu lekarza (OTC), ale w postaci roztworu o mniejszej mocy
tj. 1 mg/ml. Produkt o mocy 1,5 mg/ml ma te same wskazania co produkt o mocy 1 mg/ml.
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Produkt leczniczy moze by¢ stosowany nawet przez okres do 6 miesiecy.
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego o mocy 1,5 mg/ml zalecane sg dwie dawki
rozpylone w kazdym otworze nosowym raz na dob¢. W niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ podanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe.
Stwierdzono, ze ww. opis dozowania nie jest przejrzysty.
Problem dopuszczenia do obrotu produktu w kategorii OTC polega na tym, ze to chory bedzie
musial sam wybra¢ miedzy produktem o mocy 1 mg/ml, a 1,5 mg/ml. Istnieje
prawdopodobienstwo, ze zacznie od wyzszej dawki, zamiast od nizszej. Nie wskazano
jednakze, ze produkt w wyzszej dawce moze by¢ niebezpieczny.
Pan prof. A.P. Mazurek zwrocil rowniez uwagg na fakt, ze problematyczne jest pozostawienie
do decyzji pacjenta wyboru stosowanej dawki _ u progu leczenia. Podobny dylemat
istnieje takze w przypadku dostepnosci w kategorii OTC réznych dawek produktéow
przeciwbolowych, przy czym nat¢zenie bolu jest latwiej ocenia¢ samemu. Pan prof. A.P.
Mazurek zauwazy! jednak, ze motywacjg firmy bylo wprowadzenia do lecznictwa dawki,
ktéra pozwalataby na zastosowanie leku raz dziennie. Dr M. Lipowski stwierdzil, ze przy
takim dawkowaniu catkowita dawka dzienna bylaby nizsza (dwie dawki do kazdego otworu
nosowego, dwa razy na dobg), co jest korzystne dla pacjenta. W tej sytuacji Pan prof. A.P.
Mazurek stwierdzit, ze dawka ta moze by¢ dopuszczona réwnolegle z dawkg 1 mg/ml
(stosowang 2 razy dziennie).
W trakcie posiedzenia Komisji dla poréwnania sprawdzono rowniez dawkowanie dla
o mocy 1 mg/ml, ktére wyglada nastepujaco: Zwykle stosuje si¢ po jednej dawce
do kazdego otworu nosowego, 2 razy na dob¢ (co odpowiada 0,56 mg
_ na dobg). Lek ten moze by¢ stosowany az do ustgpienia objawow. Najdiuzszy okres
obserwacji u osob dorostych, u ktorych stosowano w postaci
aerozolu do nosa w badaniu klinicznym wynosi 12 miesigcy, a u dzieci 6 miesiecy.
Czlonkowie Komisji zgodzili si¢, ze mozna dopusci¢ produkt leczniczy
1.5 mg/ml bez recepty.

Przewodniczgcy poddal pod glosowanie wniosek:

Produkt leczniczy [ . 2 crozol do nosa, roztwér,
1,5 mg/ml moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w kategorii .wydawany bez przepisu
lekarza”.

Glosy za: 4
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0

Nastgpnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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

Zalaczniki:
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