UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/32 Z DNIA 29 PAZDZIERNIKA 2015 ROKU

Na podstawie § & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.

Przed zajeciem stanowiska w sprawie mozliwosci dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego ﬁ tabletki, 50 mg z kategoria dostgpnosci ,,wydawane
bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja ds. Produktéw Leczniczych zwraca sig z prosba
o uzupelnienie przedstawionej dokumentacji o opinie Konsultanta Krajowego ds. Psychiatrii
oraz Polskiego Towarzystwa Badan nad Snem, czy dane dotyczace

potwierdzaja bezpieczenstwo i skutecznosC jej stosowania w leczeniu zaburzen snu.
Dokumentacja powinna zosta¢ uzupelniona takZe o dane dotyczace wielkosci sprzedazy
w Polsce i liczby zglaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych zawierajacych

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
tabletki, 50 mg. Zgodnie z wnioskiem produkt leczniczy
otrzymalby kategorie dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Substancja czynna (h) zawarta w produkcie leczniczym h
- wykazuje dzialanie przeciwhistaminowe, cholinolityczne i wywolujace sennosc,
co zwigzane jest z hamowaniem aktywnosci receptoréw HI. zaliczana jest
do I generacji lekéw przeciwhistaminowych. Produkty lecznicze nalezace do tej grupy
wykazuja wiele dzialaf niepozadanych, w tym sennos¢ i przyrost masy ciala. Zaproponowane
przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmuja
lagodzenie tymczasowych zaburzen snu i trudnosci z zasypianiem. Produkt leczniczy jest
przeznaczony dla dorostych i mlodziezy powyzej 16 roku zycia. Zalecana dawka to 1 tabletka
przyjmowana 20 minut przed snem. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego




B oo closony w kategorii ,.odpowiednik referencyjnego

produktu leczniczego”. Referencyjnym produktem leczniczym jest lek dopuszczony do obrotu
w Wielkiej Brytanii {w Polsce nie jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy, ktdry
méglby zosta¢ uznany za referencyjny).

Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowania produktu
leczniczego obejmuja lagodzenie tymczasowych zaburzen snu 1 trudnosci z zasypianiem.
Odnoszac si¢ do tych wskazan nalezy przede wszystkich mie¢ na uwadze, Ze bezsennosc¢
i zaburzenia snu sa stanami wymagajacymi diagnostyki lekarskiej. Mozna wyrézni¢ 4 rodzaje
bezsennosci — trudnosci z zasypianiem, trudnosci w utrzymaniu snu, zbyt wczesne budzenie
si¢, sen niecregencrujacy. U wigkszosci chorych zglaszajacych problemy ze snem wystarcza
wprowadzenie zasad higieny snu, nie jest wymagane leczenie farmakologiczne. Standardem
leczenia farmakologicznego bezsennosci jest stosowanie niskich dawek przeciwdepresyjnych
produktéw leczniczych (mianseryny, mirtazapiny, trazodonu). U wielu chorych bezsennosé
jest objawem wymagajacym interwencji psychiatrycznej (np. bezsennos¢ w przebiegu reakcji
adaptacyjnej, zaburzenia lekowo-depresyjnego czy choroby afektywnej jednobiegunowej).
W tych przypadkach konieczne jest leczenie choroby podstawowej, a nie tylko jednego z jej
objawdw, tj. bezsennosci. W przypadku bezsennosci przygodnej powinny by¢ stosowane
doraznie produkty lecznicze zawierajace zolpidem, zopiklon albo zaleplon.

Zaproponowane wskazania moga tez by¢ réznie interpretowane przez pacjenta, co moze by¢
przyczyna bledéw w stosowaniu produktu leczniczego h
Naduzywanie lekoéw nasennych i w konsekwencji uzaleznienia od nich s3 bardzo powszechne
w Polsce. Wielu pacjentéw zazywa leki nasenne bez potrzeby, nie zdajac sobie sprawy
z popelnianych blgdéw w higienie snu. Dopuszczenie do obrotu * niesie za
soba podobne ryzyko. Kazdy przypadek bezsennosci powinien by¢ skonsultowany z lekarzem
(najlepiej lekarzem psychiatra) zanim zostanie wlaczone leczenie farmakologiczne.
Stosowanie lekéw nasennych bez kontroli moze byC teZ przyczyna uwarunkowania sig

pacjenta na zasypianie po przyjeciu tabletki.
Nalezy pamigtac takze, ze _ poprzez swoje cholinolityczne dzialanie wykazuje

wiele dzialan niepozadanych. Ryzyko pozamedycznego stosowania _jcst duze,
poniewaz substancja ta moze by¢ stosowana w celach rekreacyjnych.

Z przedstawione] przez podmiot odpowiedzialny Charakterystyki Produktu Leczniczego
wynika, ze “ skutecznie skraca czas potrzebny do zasnigcia oraz poprawia
glebokos¢ i jakos¢ snu, ulatwia zasypianie, zapobiega wybudzeniom w nocy. Brak jest jednak
obiektywnych  publikacji  naukowych  potwierdzajacych  (np. w  badaniach
polisomnograficznych) wplyw _ na dlugos¢ i jakos¢ snu. Brak jest aktualnych
naukowych rekomendacji dotyczgcych stosowania * w leczeniu bezsennosci.
W zwigzku z powyzszym dokumentacja zlozona przez podmiot odpowiedzialny nie daje
podstaw do dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, a nie tylko do przyznania kategorii
dostepnosci OTC.

Kolejne zastrzezenie budzi zalecana dawka, kitéra stanowi 1 tabletka przyjmowana 20 minut
przed snem. Zgodnie z informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego
maksymalne dzialanie uspokajajace wystepuje w ciagu 1-3 godzin po podaniu pojedynczej
dawki. Podmiot odpowiedzialny zaleca natomiast przyjmowanie 1 tabletki 20 minut przed
snem, co moze wigza¢ sie z ryzykiem nadmiernego stosowania _ (brak
oczekiwanego efektu nasennego moze spowodowac, ze pacjent moze przyjmowac kolejne
dawki w celu osiagnigcia spodziewanego dzialania). Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do
wystapienia lub nasilenia niepozadanych dziatan, takich jak zaburzenia rytmu serca, zawroty
glowy czy zaburzenia psychoruchowe. Podmiot odpowiedzialny nie okreslil takze jak diugo
lek moze by¢ stosowany i po jakim czasie wymagana jest konsultacja lekarska. Nie mozna



zgodzi¢ sie, ze opakowanie zawierajace 60 tabletek ma by¢ przeznaczone do doraZnego
stosowania

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem mozZe by¢ bezposrednie lub posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego.

Majac na uwadze watpliwosci co do skutecznosci ibezpieczefistwa stosowania produktu
leczniczego h w leczeniu zaburzen snu, przed podjgciem decyzji
o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego zasadne wydaje si¢ wystgpienie do
Konsultanta Krajowego ds. Psychiatrii oraz Polskiego Towarzystwa Badan nad Snem

o dodatkowa opinig eksperta zajmujacego si¢ leczeniem zaburzen snu. Decyzja o mozliwosci
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego — powinna by¢
podjeta z uwzglednieniem danych o liczbie zglaszanych dzialaniach niepozadanych po
zastosowaniu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce zawierajacych
ioraz danych dotyczacych wielkosci obrotu produktem leczniczym —
w ktorego sktad wchodzi obok || réwnicz _ i ktory posiada
kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



