UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/31 Z DNIA 29 PAZDZIERNIKA 2015 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wirobow
Medyczych i Produkiow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1.

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego -
roztwor doustny, 0,5 mg/ml z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. Warunkiem zaakceptowania powyzZsze] zmiany powinne byé
przedstawienie przez podmiot odpowiedzialny planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego.

§ 2.

Uchwatla zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo ndziat 6 czlonkow Komisji.

§ 3.

Uchwatla wchodzi w Zzycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedziaF zlozyl wniosek o zmianeg kategorii dostepnosci
produktu leczniczego roztwor doustny, 0,5 mg/ml z ,,wydawane z przepisu lekarza —
Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Zgodnie z zaproponowang Charakterystyka
Produktu Leczniczego wskazania do stosowania obeymuja tagodzenie objawow zwigzanych
z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa 1 pokrzywka. Mozliwosé przeprowadzenia
powyzsze] zmiany byla juz przedmiotem dyskusji Komisji ds. Produktow Leczniczych.
W uzasadnieniu uchwaly z dnia 20 sierpnmia 2015 r. nr 3/2015/20 Komisja stwierdzila,
ze zaakceptowanie pelnego zakresu wiekowego grup docelowych, ktore zostaly
zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny, bedzie mozliwe po uaktualnieniu
dokumentacji klinicznej w zakresie bezpieczenstwa stosowania 1 skutecznosci omawianego
produktu leczniczego. W odpowiedzi na uchwale nr 3/2015/20 podmiot odpowiedzialny
podniosl, ze w Charakterystyce Produktu Leczniczego zostaly wprowadzone zmiany
polegajace na podniesieniu dolnej granicy wieku pacjentéw z 1 roku do 6 lat, co nie zostalo
wziete pod uwage przez Komisje ds. Produktéw Leczniczych przy podejmowaniu ww.
uchwaly. Podmiot odpowiedzialny zwrdcil uwage takze na fakt, Ze obecnie sg dopuszczone
do obrotu w Polsce produkty lecznicze zawierajace desloratadyne w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej o mocy 2,5 mg, ktore sa przeznaczone dla dzieci
powyze] 0 roku Zycia w takich samych wskazaniach, jak produkt leczniczy - 1 ktore
maja kategorie dostepnosci OTC.



Majac na uwadze argumentacje podmiotu odpowiedzialnego oraz pozytywna opinig
konsultanta krajowego ds. alergologii odnosnie do mozliwo$é samodzielnego stosowania
desloratadyny u dzieci 1 mlodziezy, a takze fakt, ze obecnie sa dopuszczone do obrotu w
Polsce produkty lecznicze zawierajgce desloratadyne, ktére mogg byé wydawane bez przepisu
lekarza, 1 ktére sa przeznaczone dla dzieci powyzel 6 roku zycia w takich samych
wskazaniach, mozna przychyli¢ sie do stanowiska podmiotu odpowiedzialnege. Warunkiem
zaakceptowania powyZsze] zmiany powinno by¢é przedstawienie przez podmiot
odpowiedzialny planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteridw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajagce warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza
sie do kategorii dostepnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny jest wystarczajaca do przyznania produktow1 leczniczemu ﬁ roztwor
doustny, 0,5 mg/ml kategorii dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W zwigzku z rozbleznymi zapisami dotyczacymi wskazan 1 docelowych grup pacjentow,
ktore znajdujg sie w Charakterystykach Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu w
Polsce zawierajacych desloratadyne, Komisja ds. Produktow Leczniczych wskazuje na
koniecznos¢ ujednolicenia tych zapisow poprzez wezwanie podmiotow odpowiedzialnych do
uzupelnienia dekumentacji kliniczne) o dane potwierdzajace skutecznosc 1 bezpieczenstwo
stosowania desloratadyny u dzieci 1 mlodziezy.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



