PROTOKOL NR 1/2019
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 10 STYCZNIA 2019 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.
4.

5.

6.

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu i uchwat z dnia 09.10.2018 r.
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii czy produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany bez przepisu
lekarza (kategoria dostepnosci — OTC) we wnioskowanym wskazaniu:

podmiot odpowiedzialny:
nr wniosku:

Referuje: 1. Pan Prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
2. Pan dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii czy produkt leczniczy we wskazaniu: [
I .- by dopuszczony do obrotu w kategori

produkt leczniczy zawierajacy substancje¢ czynna o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym?

Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referuje: 1. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Pani Doc. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Wydanie opinii co do zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z: produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC wraz ze zmianami:

— w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.2, 4.3, 4.4 oraz odpowiednich
punktach ulotki dla pacjenta i oznakowania opakowania zewngtrznego i
bezposredniego;

— przedstawiono proponowany Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) przygotowany w
odniesieniu do kategorii OTC (RMP Code: —
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Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referuje: 1. Pani Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Pan 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. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
3. Prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner
4. Doc. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
5. Drn. med. Maciej Jedrasik

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Brak

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych:
1. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktow Leczniczych
2. Magdalena Wierciszewska — Departament Prawny, radca prawny
3. Ewelina Turczyk — protokolowanie posiedzenia Komisji ds. Produktow Leczniczych
/Departament Rejestracji Produktow Leczniczych

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

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Pawel Mazurek powital obecnych i otworzyt III posiedzenie Komisji ds. Produktéw
Leczniczych (zwanej dalej jako: Komisja) w 2019 roku.

Protokot i uchwaty z dnia 09.10.2018 r. zostaly przyjete jednogtosnie, bez uwag.

Porzadek obrad i wolne wnioski:
— Nie zgloszono

Sprawy organizacyjne:
Przewodniczacy prof. A. Mazurek krétko podsumowat dziatalno$¢ Komisji w 2018 r.
Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji za rok 2018 zostato przyjete jednoglosnie, bez uwag.

Nastepnie przewodniczacy przeszed! do kolejnego punktu posiedzenia.

Ad.5,7
Przewodniczacy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek wprowadzit w

pierwsze zagadnienie bedace przedmiotem dyskusji w sprawie wydania opinii czy produkt
leczniczy podmiotu
odpowiedzialnego - moze by¢ bezpiecznie
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stosowany bez przepisu lekarza (kategoria dostgpnosci — OTC) we wnioskowanym
‘?

Prof. A. Mazurek zwrécil uwage, ze na obecnym posiedzeniu Komisji rowniez omawiany
bedzie drugi produkt leczniczy z ta samg substancja czynng i o tej samej postaci
farmaceutycznej ([ . dla ktorego podmiot odpowiedzialny

wnioskuje o zmiang kategorii dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
- Rp na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC wraz ze zmianami w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.2, 4.3, 4.4 oraz odpowiednich punktach

ulotki dla pacjenta i oznakowania opakowania zewnetrznego i bezposredniego. Podmiot
odpowiedzialny i rowniez przedstawia Plan Zarzadzania Ryzykiem
(RMP) przygotowany w odniesieniu do kategorii OTC. Referujacy stwierdzil, ze omawiajac
oba produkty lecznicze nalezy zwrdci¢ uwage na wystepujace miedzy nimi roznice, tak aby
podjeta pozniej decyzja Komisji byla spdjna. Nastepnie Prof. A. Mazurek poprosit
o zreferowanie spraw Panig Doc. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra.

Doc. E. Balkowiec poinformowata, ze oba produkty zalecane sa u pacjentow z [N
, ale migdzy Charakterystykami Produktu Leczniczego
proponowanymi dla obu produktéw leczniczych istnieje w tymze wskazaniu zasadnicza
rdznica, poniewaz ory ma wskazanie

— brak jest

informacji, ze jest on wskazany dla pacjentow z rozpoznanym
, co jest uwzglednione w produkcic [ . Kolejna roznica dotyczy
dopuszczenia do stosowania u dzieci od 3 roku zycia wzwyz. W Charakterystyce produktu
leczniczego znajduje si¢ informacja, ze moze by¢ stosowany u dzieci w wieku
trzech lat i starszych w takiej samej dawce jak u dorostych, natomiast w Charakterystyce
Produktu Leczniczego — podano, ze stosowanie leku u dzieci w wieku 3 lat i
powyzej moze odbywac si¢ wylacznie na zalecenie lekarza. Doc. E. Balkowiec zauwazyla, ze
te roznice sg istotne w ocenie obu produktéw leczniczych. Kolejnymi roznicami miedzy
produktami, na ktére zwrécita uwage referujaca jest sklad substancji pomocniczych. Produkt

Tjaiowo zamkniety 1 nie zawiera substancji konserwujacych natomiast
produkt zawiera — jako substancj
konserwujaca. Jest to substancja, ktéra moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Co
ciekawe mimo obecnos$ci substancji konserwujacej pr“ po otwarciu moze
by¢ stosowany 4 tygodnie, natomiast produkt leczniczy —90 dni.

Doc. E. Batkowiec zwrocita uwage, ze w przypadku produktu leczniczego
przedstawiono oceng bezpieczenstwa stosowania. W opinii wypowiedziano si¢ pozytywnie o
produkcie zawierajgcym _ 1 wskazano mozliwos$¢ zmiany kategorii dostepnosci na
OTC (bez przepisu lekarza), ale wylacznie w populacji osob dorostych i pod warunkiem tego,
ze czesto$¢ skladania PSUR (okresowy raport o bezpieczenstwie) nie zmieni sie tzn. przez
najblizszych 9 lat bedzie to okres 3 letni.

Nastepnie zabierajacy glos Pan Dr n. med. Maciej Jedrasik réwniez podkreslit, ze przed
podjeciem decyzji, w przypadku produktow leczniczych zwierajacych tg sama substancije
czynna, i dla ktérych podmioty odpowiedzialne ubiegajg si¢, aby byly dostepne bez recepty -
jest bardzo istotne skupienie si¢ na roznicach miedzy omawianymi produktami.
Dr M. Jedrasik zauwazyl, ze wigkszos$¢ firm podejmuje probe rozwigzania problemu jakim
jest rozpoznanie choroby przez samego pacjenta. Chorobe wiasciwa powinien rozpoznac
lekarz, w nastepstwie czego jest przepisywany stosowny produkt leczniczy.
w Charakterystyce Produktu Leczniczego
wpisala, ze wskazaniem jest rozpoznana choroba
Zdaniem Dr M. Jedrasika zauwaza sie trend wpisywania przez podmioty Odpmwed?:alm
w drukach informacyjnych (Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce oraz opakowaniu
produktu leczniczego), ze choroba jest rozpoznana. W przypadku chordb przewlektych, m.in.
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takich jak - (. bcdzic wiadomo, 7e pacjent ma juz
rozpoznang jakas chorobg, jest poinformowany przez lekarza, jak ja leczy¢ i moze sam
kontynuowa¢ leczenie, jesli bedzie dostgpny bez recepty wiasciwy dla niego produkt
leczniczy. Skoro w drukach informacyjnych jest napisane, ze lek nalezy stosowaé, gdy
choroba jest rozpoznana, to pacjent moze i$¢ do apteki i otrzymac produkt bez recepty. Firma

w Charakterystyce Produktu Leczniczego nie zamie$cita
informacji, ze produkt nalezy stosowaé gdy choroba jest rozpoznana. Nalezaloby ujednolicié¢
zapisy w drukach produktéw informacyjnych produktéw leczniczych, tak aby produkty
lecznicze podobne do siebie, mialy réwniez w miare jednakowe zapisy w drukach.
Dr M. Jedrasik tak jak Doc. E. Balkowiec roéwniez podkreslit rdznice w drukach
informacyjnych przy okresleniu wieku pacjentéw, do ktorych skierowane sg oba produkty. W
drukach _ znajduje si¢ informacja, ze moze on by¢ stosowany od trzeciego roku
wzwyz, natomiast zgodnie z opiniami ekspertow zalaczonych do dokumentacji nalezatoby
ograniczy¢ stosowanie produktow do osoéb dorostych powyzej 18 roku zycia. Dr M. Jedrasik
przychylit si¢ do takiego stanowiska, podkreslajac, ze w przypadku dzieci bardzo wazna jest
jednak opieka lekarska, systematycznosé kontroli, zwlaszcza gdy chodzi o [ i
decyzja lekarza o dalszym leczeniu, aby nie przeoczy¢ innego schorzenia. Trzecim
poruszanym zagadnieniem byla obecnosé $rodka konserwujacego
w produkcic [N Obecnie okulisci raczej odchodza od stosowania produktow
zawierajacych $rodki konserwujace. d jest w duzej mierze
odpowiedzialny za nadwrazliwo$¢, mozliwos$¢ wstrzasu anafilaktycznego, ale gtownie chodzi
0 jego miejscowe dzialanie tj.: podraznienie , moggce prowadzi¢ d'
-, a poniewaz jeszcze substancja pomocnicza w tym produkcie sag , W

d

alszym nastepstwie moze pojawi¢ sic [N Dzialania niepozadane
# pokazaly, ze wystepuje mozliwos¢ pojawienia sie zwapnienia
, ponadto mogg wystepowac nadzerki h nieprawidlowos¢ ﬁ
choroby . Pomimo, ze substancja czynna w obu omawianych produktach
jest ta sama to jednak obecnosé *

leczniczych
musi by¢ wzieta pod uwage przy podejmowaniu decyzji

B v produkcie

przez Komisj¢. Czwarta kwestig, ktora poruszyl Dr M. Jedrasik byly PSURy. Referujacy
przypomnial, ze¢ w dokumentacji byly analizowane PSURy z lat 2015-2018
dotyczace stosowania . W tym okresie nie stwierdzono ewidentnego wstrzasu

anafilaktycznego, natomiast sktadano liczne przypadki dzialan niepozadanych, z tym ze
dokumentacja tych analizowanych przypadkéw jest bardzo niekompletna, a w zwiazku z
powyzszym trudno rowniez krytycznie ocenia¢ produkt leczniczy, majac na uwadze
zgloszenia gdzie brak informacji odnoénie wieku pacjenta, wskazania do stosowania
nieznane, dawka nieznana, czy stosowania rownolegle wielu innych lekow, z ktorych kazdy
mogt spowodowac alergie, nadwrazliwos¢, wstrzas itp. 8 przypadkéw dziatan niepozadanych,
ktore zostaly przedstawione, sa niemiarodajne i trudno na ich podstawie wyciagaé¢ jakies
wnioski, gdyz dane sa niepelnie. Dr M. Jedrasik uznal, ze PSURy z lat 2015-2018 w zasadzie
nic nie wniosty tj. nie zmienily stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktow
leczniczych zawierajacych olopatadyne. Zatem najistotniejsza sprawa przy podejmowaniu
decyzji przez Komisj¢ jest kwestia wieku, od jakiego mozna stosowa¢ omawiane produkty
lecznicze i obecnos¢ substancji konserwujgcej w produkcie _

W uzupetnieniu powyzszych wypowiedzi Prof. A. Mazurek rowniez stwierdzil, ze nalezaloby
przy obu produktach leczniczych uwzgledni¢ w drukach informacje, ze moga by¢ stosowane
przy rozpoznanym | . t2k aby pacjent miat $wiadomos¢ odpowiedzialnosci
ze stosowania produktu leczniczego, czyli mial wczesniej/kiedy$ zdiagnozowana chorobe
przez lekarza, co zreszta sugeruje taki sposob zapisu wskazan. Prof. A. Mazurek zastanawial
si¢ czy zaostrzenie wieku od jakiego moze by¢ stosowany produkt leczniczy tj. od 18 roku
zycia nie jest zbyt restrykcyjne. ale doc. E. Batkowiec wyjasnila, ze wiek ten tylko dotyczy
stosowania produktu bez konsultacji lekarskiej. mozliwe jest natomiast jak to napisano w
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Charakterystyce Produktu Leczniczego | - sosowanie leku u dzieci w wieku
3 lat i powyzej moze odbywac si¢ wylgcznie na zalecenie lekarza. Przytoczono rowniez opinig
, z€ mozna rozwazy¢ zmian¢ kategorii dostepnosci wylgcznie w
populacji dorostych. Pani Joanna Kmiecik poprosita rowniez cztonkoéw Komisji o wyrazenie
opinii czy zapis wskazania w obu omawianych produktach leczniczych tj.:
h przedmiotowych i podmiotowych — jest zrozumiale z punktu widzenia pacjenta. Pan
Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz potwierdzil, ze takie sformulowanie jest
niepotrzebne z punktu widzenia pacjenta. Pani J. Kmiecik dodata, ze podobne sformutowanie
znajduje si¢ w produktach leczniczych zarejestrowanych centralnie, ale w produktach
rejestrowanych narodowo mozna zapisy zmieniaé. Czlonkowie Komisji uznali, ze

sformulowanie: przedmiotowe i podmiotowe begdzie niezrozumiale dla pacjenta.
Doc. E. Balkowiec jeszcze raz powrdcita do sprawy 1 przytoczyla
sprawe produktéw leczniczych w postaci rejestrowanych centralnie, gdzie

kladzie si¢ nacisk na zmniejszenie lub usunigcie tej substancji ze skladu produktu.
Doc. E. Batkowiec zasugerowala, ze moze dobrze byloby gdyby podmiot odpowiedzialny

ustosunkowatl si¢/przedyskutowatl na podstawie danych literaturowych, jakie sa dane z dziatan
niepozadanych w stezeniu w jakim wystepuje on w produkcie
leczniczym . Prof. A. Mazurek zglosit witiliwoéci co do celowosci wykonania

tego rodzaju raportu, ze wzgledu na to, ze produkt jest juz od wielu lat na rynku i
sg PSURy. Ale do przedstawienia takiego dokumentu przychylit si¢ rowniez dr M. Jedrasik,
ze wzgledu na opinig¢ okulistow, dotyczaca tej substancji pomocniczej o dziataniu drazniacym
1 ze wzgledu na _ Dr M. Jedrasik zauwazyl, ze przy zglaszaniu dziatan
niepozadanych uwaga jest skupiona na substancji czynnej a powinna by¢é rowniez na
pomocniczych, ktore jak w omawianym przypadku moga mie¢ rowniez znaczenie. Doc. E.
Batkowiec, na potwierdzenie tej informacji, przytoczylta zapis z ulotki produktu leczniczego

Ustalono, ze oba omawiane produkty lecznicze przedstawily w procesie dopuszczenia do

obrotu dokumentacji zgodnie zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne [l

W zwigzku z tym, ze do tej pory produkty lecznicze byly w Polsce dostepne na recepte
Dr M. Jedrasik zaproponowal aby zasiggna¢ opinii konsultanta ds. okulistyki w celu
rzetelnego rozpatrzenia przez Komisje wnioskow o zmiang kategorii dostepnosci produktow
leczniczych stosowanych w okulistyce.

W przypadku produktu leczniczego | pytanic w sprawie mozliwosci
dopuszczenia do obrotu i w kategorii OTC zostato juz wystane do konsultanta
krajowego ds. okulistyki, ale odpowiedZ nie zostala jeszcze udzielona na dzien posiedzenia
Komisji tj. 10.01.2019 r. Doc. E. Batkowiec zwrdcita jednak uwage, ze pytanie skierowane do
konsultanta krajowego dotyczy jedynie substancji czynnej i wskazania, nie zawiera natomiast
informacji o zawartosci substancji pomocniczych.
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Przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Nalezy zwrdci¢ sie do konsultanta krajowego ds. okulistyki w sprawie wydania opinii o
mozliwosci dopuszczenia do obrotu  produktu leczniczego
w_kategorii dostepnosdcei: produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. biorac pod uwage sklad jakosciowy i
ilo§ciowy substanciji pomocniczych. wiek pacjenta. proponowane wskazanie oraz

dzialania niepozadane. jakie moze wywolywaé zaréwno substancia czynna jak i

substancje pomocnicze.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat si¢: 0
Nastepnie przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Nalezy zwrdcic¢ si¢ do konsultanta krajowego ds. okulistyki w sprawie wydania opinii o

mozliwoéci _do _dopuszczenia _do _obrotu _produktu leczniczego [N
N . ciccorii dostcpnosc: produk

leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. biorac pod uwage sklad jakoSciowy i
iloSciowy substancji pomocniczych w tym substancje konserwujaca

_, wiek pacjenta. proponowane wskazanie oraz dzialania niepozadane. jakie

moze wywolywacé zardwno substancja czynna jak i substancje pomocnicze.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sig: 0

Ad. 6
Przewodniczacy Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek przeszedt do kolejnej
sprawy bedacej przedmiotem dyskusji dotyczacej wydania opinii czy produkt leczniczy
we wskavaniu:
moze by¢ dopuszczony do obrotu w kategorii produkt

leczniczy zawierajacy
Prof. A. Mazurek przypomnial, ze ww. produkt leczniczy podmiotu odpowiedzialnego:

zawiera jako substancj¢ czynna

. Prof. A. Mazurek poinformowal, ze Komisja juz zajmowala si¢ ww. sprawa w
2015 r. Referujacy Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz przypomnial, ze 2015 r. w
opinii Komisji dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny nie potwierdzita
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
, z uwagi na to, ze prawidlowe rozpoznanie o
wymaga udzialu specjalisty. Na podstawie przedstawionej dokumentacji Komisja

zaproponowala, aby produkt leczniczy byl wskazany w celu ztagodzenia objawow
. Ponadto Prof. D. Jurkiewicz przypomnial, ze

Prezes Urzedu Rejestracji PL,WMiPB w stosunku do tego produktu zglosil ograniczenia co
do grupy wiekowej i przedstawienia danych dotyczgcych dzialan niepozadanych. Prof. D.

Jurkiewicz poinformowal, ze podmiot odpowiedzialny wypelnil powyzsze zalecenia. Obecnie

roponowane wskazanie to wylacznic - [
h 1 ograniczenie grupy wiekowej z przeznaczeniem dla dorostych i dzieci
powyzej 10 roku zycia. Podmiot odpowiedzialny przedstawil rowniez dane dotyczace dziatan
niepozadanych dla lekoéw o podobnym skladzie, gdzie zostalo potwierdzone bezpieczenstwo
stosowania produktu. Doc. E. Balkowiec wskazata w uzupelnieniu, ze druki informacyjne
(Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka oraz opakowanie produktu leczniczego)
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wymagajg pewnej korekty, ze wzgledu na brak konsekwencji czy niespdjnosé informacji w
zapisach w réznych punktach m.in. przy sposobie podawania w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL)

. Ponadto w ChPL w punkcie 4.5 ,.Interakcja z innymi produktami leczniczymi i
inne rodzaje interakcji”” podano: Doc. E. Batkowiec zauwazyla, ze sformutowanie
to nalezaloby Nalezaloby takze wyjasni¢ stosowanie produktu

u kobiet karmigcych piersia, poniewaz w punkcie 4.6 ChPL napisano, ze

Doc. E. Balkowiec jest zdania, ze ten zapis nalezy poprawié, ze wzgledu na
grupe wiekowa do ktorej jest skierowany produkt leczniczy tj. dopiero od 10 roku zycia.
Nalezaloby albo przeciwwskaza¢ produkt w okresie laktacji, ewentualnie podmiot

odpowiedzialny powinien wskaza¢ ile produktu wydziela si¢ do mleka, jesli informuje on, ze
przenikanie do mleka * Doc. E. Batkowiec zwrdcita rowniez

uwage na niefortunny zapis dotyczacy stosowania w czasie cigzy:

1 zaproponowatla
zmiang na: produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji po konsultacji z
lekarzem.

Doc. E. Balkowiec wskazata rowniez punkty w ulotce dla pacjenta, ktére wymagaja korekty.
Zapis dotyczacy o dlugosci stosowania produktu bez konsultacji lekarskie;j:

zaproponowala skroci¢ do 3-5 dni, z czym rowniez zgodzit sie
Dr M. Jedrasik. Ponadto Doc. E. Batkowiec zwrdcita uwage na konieczno$¢ zamieszczenia w

ulotce informacji o ograniczeniu stosowania produktu w czasie ciazy i laktacji oraz na zapisy

punkcie 3

. Zdaniem Doc. E. Batkowiec nalezy usuna¢ caly punkt

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

we wskazaniu:
w_Kkategorii

leczniczy zawierajacy
zosta¢ dopuszczony do obrotu. Nalezy poprawi¢ Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz
ulotke dla pacjenta w zakresie dotyczacym przyjmowania produktu z duza iloscia zimnego
plynu, stosowania w okresie cigzy i laktacji oraz dlugo$ci stosowania produktu bez
konsultacji lekarskiej jak i dlugosci kontynuowania kuracji.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: 0

Nastepnie przewodniczacy zamknat posiedzenie Komisji.

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