PROTOKOL NR 3/2016
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 29 WRZESNIA 2016 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

L;

2
3
4.

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 16 czerwca 2016 1.
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza
— Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego wraz ze zmiang
wskazafi do stosowania produktu leczniczego oraz wykreslenia wielkosci opakowan
produktu leczniczego 4szt., 6 szt., 10 szt., 12 szt. 1 18 szt.

. - tabletki powlekane, 2,5 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza
—Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

I :-beiki, 1000 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza
—Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

° - kapsulki twarde, 50 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr n. med. Maciej Jedrasik



2. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

8. Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza
— Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

. - kapsulki dopochwowe, mi¢kkie, 200 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

Referujq: 1. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. prof. dr hab. n. med. Aleksander Mazurek

9. Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dost¢pnosci z ,,wydawane z przepisu lekarza
— Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” produktu leczniczego:

U] - proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 225 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak spra

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

10. Wydanie opinii w sprawie drukow informacyjnych — czy mozliwe jest zaakceptowanie
proponowanych zapisow w drukach informacyjnych dla produktu leczniczego ze
szczegblnym uwzglednieniem wskazan w ChPL zaadresowanych do lekarza oraz
kompatybilnym zapisem w ulotce dla pacjenta ,,Lek ten moze by¢ stosowany bez konsultacji z
lekarzem tylko do leczenia ostrych stanow. Jesli u pacjenta wystepujq przewlekte choroby
uktadu oddechowego ten lek powinien byc¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza”.

. - tabletki musujgce, 600 mg

Substancja czynna:
Podmiot odpowiedzialny:
Znak sprawy:

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

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

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

3. dr n. med. Maciej Jedrasik

4. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz



5.dr n. med. Wojciech Matusewicz

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor
2. prof. dr n. med. Andrzej Langner

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. Joanna Kmiecik — dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktéw Leczniczych

2. Anna Ciedlik — dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

3. Magdalena Potosak — Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

4. Magdalena Wierciszewska — radca prawny / Departament Prawny

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

Przewodniczacy Komisji ds. Produktow Leczniczych pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander
Mazurek powital obecnych i otworzyl III posiedzenie Komisji ds. Produktow Leczniczych
(dalej jako: Komisja) w 2016 roku. Cztonkowie Komisji nie zglosili uwag do protokotu z dnia
16 czerwca 2016 r. i zostal on jednomy$lnie zatwierdzony. W glosowaniu bralo udziat
4 cztonkéw Komisji (w glosowaniu nie brat udzialu nieobecny na ostatnim posiedzeniu pan
prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz).

W zwigzku z tym, ze podmioty odpowiedzialne nie dostarczyly wymaganej dokumentacji
z porzadku obrad zostaly wykreslone trzy punkty dotyczace produktow H

. Nast¢pnie proponowany porzadek obrad zostal przyjety.

Nastepnie przewodniczacy przeszedt do kolejnego

punktu posiedzenia.

Ad)5

Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra rozpoczeta od oméwienia w jaki sposéb
zostalo ograniczone wskazanie do stosowania produktu leczniczego ﬁ
tabletki powlekane, 2,5 mg, podmiot odpowiedzialny zaproponowat stosowanie produktu
leczniczego u dorostych w wieku od 18 lat do 65 lat.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze leczenie boli migrenowych rozpoczyna si¢ od podawania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (dalej: NLPZ), nie od podawania tryptanow,
poniewaz kazdy z pacjentow ma bardzo indywidualna reakcj¢ na leki i moze zareagowac na



NLPZ. Ponadto w leczeniu migreny czesciej stosuje sie¢ produkty z sumatryptanem, ktorych
dzialanie jest zdecydowanie szybsze niz produktow z naratryptanem, ktdérego dzialanie
rozpoczyna si¢ po okoto 4 godzinach po przyjeciu.

Nalezy podkresli¢, ze przeciwwskazaniem do stosowania tryptandw jest wystgpowanie
zaburzen sercowo - naczyniowych u pacjentéw. W trakcie stosowania tryptandow czgsto
pojawiajg si¢ bole glowy z tzw. naduzywania, produkty te nie powinny by¢ stosowane dluzej
niz 9 dni w miesiacu.

Narzedzie diagnostyczne zalaczone przez podmiot odpowiedzialny nie jest zdaniem
referujacej pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra adekwatnym dla tego typu produktu,
poniewaz nie jest to lek wlasciwy do rozpoczynania leczenia i nie daje ono mozliwosci
dopuszczenia produktu [l w kategorii OTC.

Referujacy dr n. med. Wojciech Matusewicz zwrdcil uwage, ze rozpoznanie migreny jest
bardzo trudne, poza tym istnieje kilka jej typow, a leki stosowane w leczeniu migreny
wykazuja dzialanie dorazne, wiaczajac tryptany. Skutecznosé¢ tryptanéw stosowanych
doraznie wygasa po kilku miesigcach. Migrena jest na tyle powaznym schorzeniem, ze
powinna by¢ leczona ze wskazan lekarskich. Produkt leczniczy [JJij nie powinien by¢
stosowany bez monitorowania i kontroli lekarskiej, poniewaz moze by¢ stosowany
nieprawidtowo.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬂ tabletki powlekane. 2.5 mg powinien pozosta¢

z kategoria dostepnosci ,.wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

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

Ad) 6

Referujacy pan dr n. med. Wojciech Matusewicz omowil kolejng sprawe. Podmiot
odpowiedzialny . zlozyl wniosek o zmian¢ kategorii
dostgpnoéci dla produktu leczniczego , tabletki, 1000

mg z ,wydawany z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.
Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra wskazata, ze zgodnie z obowiazujaca
Charakterystyka produkt leczniczy _ wskazany jest w leczeniu zakazen skory
1 blon $luzowych wywolanych wirusami: Herpes simplex typu 1 lub typu II (opryszczka
zwykla) oraz Herpes varicella-zoster (ospa wietrzna, polpasiec),
w innych zakazeniach o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu)
oraz wspomagajaco u osob o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji
gornych droég oddechowych. Obecnie w zwiazku ze zmiang kategorii dostgpnosci produktu
podmiot odpowiedzialny proponuje ograniczenie wskazan do stosowania produktu
wspomagajaco u 0sob o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gérnych
drég oddechowych. Dodatkowo podmiot wprowadza zapis, ze jezeli w ciagu 14 dni po
zastosowaniu leku nie nastgpila poprawa lub nastapi pogorszenie stanu zdrowia pacjenta to
powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem. Okres oczekiwania az infekcja ustanie jest zbyt
diugi. Przedstawiony przez podmiot odpowiedzialny raport przedstawia bardzo ogdlne
informacje o dziataniu przeciwwirusowym produktu.



Po dyskusji cztonkowie Komisji uznali, ze biorac pod uwage powyzsze i przede wszystkim
Dyrektywe Komisji Europejskiej 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 roku w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz Guideline on changing the classification for the supply
of a medicinal product for the human use (Komisja Europejska, styczen 2006) — http:
/lec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol2/c/switchguide 160106.pdf, ktore
wskazuja, ze zmiang kategorii mozna przeprowadzi¢ dla najnizszych mocy danego produkt,
produkt leczniczy || Q@ powinien pozosta¢ z kategoria dostgpnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp”.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt lecrniczy [N, :bic ki, 1000 mg powinien

pozostac¢ z kategorig dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

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

Ad)7

Referujacy pan dr n med. Maciej Jedrasik omowil zmiang zlozona przez podmiot
odpowiedzialny dla produktu —, kapsuitki twarde, 50 mg. Przedmiotem
wniosku jest zmiana kategorii produktu leczniczego z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na
,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” oraz ograniczenie wskazan do stosowania produktu
do leczenia bolu o lekkim i umiarkowanym nasileniu. Podmiot wnioskuje réwniez o zmiane
nazwy produktu na: ||| Referujacy wskazal, ze skutecznos¢ leku zostata
udokumentowana i jest on dostepny w kategorii OTC w wielu krajach, jak np. USA, Francja,
Wilochy, w Polsce nie ma preparatu dostgpnego bez recepty zawierajacego ‘
Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na liczne dzialania niepozadane wystgpujace po
zastosowaniu leku m. in. ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nie powinien by¢
stosowany u o0séb w wieku podesztym, u os6b z chorobami watroby i nerek, i przede
wszystkim u 0s6b z chorobg wrzodowa i krwawieniem z przewodu pokarmowego. Pojawia
si¢ coraz wigcej doniesient o powaznym dzialaniu niepozadanym - toksycznym uszkodzeniu
nerek, wystepujacym przy jednoczesnym stosowaniu ﬁ z lekami stosowanymi
w diagnostyce obrazowej. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na reakcje fotoalergiczne, ktore
pojawiaja si¢ w kontakcie ze stoncem po podaniu ﬁ

Raporty PSUR przygotowane przez podm10t wskazuja na dodatni bilans korzy$é/ryzyko
stosowania produktu. Podmiot proponuje zmniejszenie dawki dobowej do 150 mg
1 ograniczenia stosowania produktu do 5 dni.

Podsumowujac referujacy wskazal, ze przy tak duzej iloSci powaznych dzialan
niepozadanych, ktoére moga wystapi¢ u pacjenta po przyjeciu ﬂ produkt moze
stanowi¢ bezposrednie badz posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego nawet
wowczas gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego i dlatego powinien
pozosta¢ w kategorii ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬁ kapsutki twarde. 50 mg powinien pozosta¢

z kategorig dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.




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

Ad 8)

Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra na rozpoczeta dyskusje¢ od przytoczenia
wskazan do stosowania produktu leczniczego [l Zacytowata czgs¢ krétkiego raportu
przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny i podkreslita, ze te pacjentki, u ktérych
wczesniej wystepowaty schorzenia, i w ktorych wskazany jest produkt -, beda
w stanie prawidlowo rozpozna¢ objawy i zastosowaé lek. Natomiast te pacjentki, u ktorych
takie objawy wczesniej nie wystepowaly nie dokonajg whasciwego rozpoznania. Biorac pod
uwage powyzsze produkt - powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarza, poniewaz
moze by¢ stosowany niepotrzebnie i nieprawidlowo, co opdézni prawidlowa diagnoze
i wlaczenie leczenia.

Referujaca zwrocita uwage na brak opinii ginekologéw w powyzszym temacie. Po krotkiej
dyskusji przewodniczacy Komisji pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
zaproponowal przestanie do konsultanta krajowego w dziedzinie ginekologii wniosku
z prosba o opini¢ w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Przed zajeciem stanowiska w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego
kapsulki  dopochwowe. miekkie, 200 mg
z ..wydawane z przepisu lekarza — Rp” na .wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja

zwraca sie z proshba o uzupelnienie przedstawionej dokumentacii o opini¢ Konsultanta

Krajowego ds. Ginekologii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci
ww. produktu leczniczego.

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

Ad9)

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz wymienit zatwierdzone wskazania do
stosowania produktu leczniczego ||| | | |} proszck do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 225 mg: ,.Leczenie sekretolityczne w ostrych i przewleklych chorobach gornych
drog oddechowych, oskrzeli i ptuc, z nieprawidlowym wydzielaniem i transportem wydzieliny
Sluzowej”. Wskazal, ze podmiot odpowiedzialny posiada trzy produkty zawierajace
substancje czynna Erdosteinum o nazwie w roznych postaciach i dawkach.
W zwiazku ze ztozona zmiana kategorii dostgpnosci dla produktu

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 225 mg, podmiot zaproponowal nowa nazweg
produktu w celu odroznienia od pozostalych produktéw z tg substancjg
w kategorii Rp.

Referujacy zwrocit takze uwage, ze dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny pochodzi sprzed wielu lat. Produkt leczniczy jest dostepny bez przepisu
lekarza w wielu krajach europejskich, m. in. w Belgii, Francji, Luksemburgu i posiada dos¢
duze bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania. Oczywiscie nalezy wskaza¢ na dzialania
niepozadane, glownie ze strony uktadu pokarmowego. Referujacy pan prof. dr hab. n. med.




Dariusz Jurkiewicz wnidst swoje zastrzezenia co do wskazan do stosowania produktu
. Nie okreslaja one w sposob precyzyjny schorzen, w ktorych produkt moze by¢

stosowany, sg bardzo szerokie i ogélne.

Referujacy pan dr n. med. Maciej Jedrasik zwrocit dodatkowo uwagg, ze przeciwwskazane

jest stosowanie produktu [ ill z innymi lekami przeciwkaszlowymi.

W zwiazku z powyzszym po dyskusji na temat wskazan do stosowania produktu -

Komisja uznala, ze konieczna jest ich modyfikacja przez podmiot odpowiedzialny. Dopiero

wtedy mozliwe bedzie podjecie decyzji co do zmiany kategorii dostgpnosci produktu.

Po dyskusji przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Nalezy zmodyfikowa¢ i uscislié wskazania do stosowania produktu leczniczego ||
roszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. 225 m

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

Ad 10)

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz przytoczyt wskazania do stosowania
produktu leczniczego [l wymienione w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz w ulotce dla pacjenta. Do dyskusji wlaczyla si¢ pani Anna Cieslik -
dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych, ktéra wyjasnila, ze
produkt zostal zarejestrowany w procedurze zdecentralizowanej, a zatwierdzona
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest identyczna we wszystkich krajach, w ktorych
produkt byl rejestrowany i niezaleznie od tego w jakiej kategorii w jakim kraju produkt zostat
zarejestrowany, powinna ona zawiera¢ wszystkie zatwierdzone wskazania produktu.
W Polsce produkt zostat zarejestrowany w kategorii ,,wydawane bez przepisu lekarza”.
Polska wersja ulotki dla pacjenta nie odzwierciedla zapiséw w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w zakresie wskazan. Zapis w ulotce ,.Lek ten moze by¢ stosowany bez
konsultacji z lekarzem tylko do leczenia ostrych stanow. Jesli u pacjenta wystepujq przewlekte
choroby uktadu oddechowego ten lek powinien by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza” jest
niewlasciwy i niemedyczny, nalezy go zmodyfikowac.

Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek wiaczajac si¢ do dyskusji zaproponowat
nastepujaca modyfikacje powyzszego zapisu na: ,,Lek ten moze by¢ stosowany bez konsultacji
z lekarzem tylko do leczenia ostrych stanow o ile u pacjenta nie wystepujq przewlekte choroby
uktadu oddechowego™.

Po dyskusji przewodniczacy poddat pod glosowanie wniosek:

Proponowany zapis w_ulotce dla pacjenta dla produktu leczniczego || L
i tabletki musujace, 600 mg: ,.Lek ten moze by¢ stosowany bez konsultacji z
lekarzem tylko do leczenia ostrych stanow o ile u pacjenta nie wystepujq przewlekle choroby
uktadu oddechowego™.

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0



Wstrzymat sie: 0

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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



