UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2016/2 Z DNIA 4 LUTEGO 2016 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ L

Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazanie do stosowania produktu
leczniczego & syrop. 3 mg/5 ml w brzmieniu ,Jek
uspokajajacy 1 do krétkotrwalego leczenia bezsennosci u oséb doroslych” jest nieadekwatne
dla produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza.

§2

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialn zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego syrop, 3 mg/5 ml z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”

na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Substancja czynna produktu leczniczego

jest _ o dzialaniu  przeciwhistaminowym
i cholinolitycznym. MoZliwos¢ przeprowadzenia powyzszej zmiany byla juz omawiana na
posiedzeniu Komisji ds. Produktéw Leczniczych. Stanowisko Komisji wyrazone w uchwale
z dnia 16 czerwca 2015 r. nr 2/2015/15 bylo negatywne. W uzasadnieniu Komisja wskazala,
ze produkt leczniczy - spelnia kryteria okreslone w § 1 ust. 1 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 ze zm.)
i powinien pozosta¢ w grupie produktéw leczniczych ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.
Komisja zwrécila wéwczas uwage w szczegolnosci na dwa wskazania — krétkotrwale leczenie
bezsennosci u dorostych oraz stosowanie u dzieci jako leku uspokajajacego. Substancja
czynna zawarta w produkcie leczniczym i nie jest stosowana do leczenia
bezsennosci. W Zadnym z obowigzujacych standardow postgpowania _ nie jest
wskazana do leczenia bezsennosci. Z kolei w przypadku dzieci rodzice nie byliby w stanie
prawidlowo oceni¢ stanu dziecka, w ktdrym powinien zosta¢ zastosowany produkt leczniczy
o dzialaniu uspokajajagcym, co wiaZe sie ryzykiem nieprawidlowego stosowania produktu
leczniczego. Komisja wskazala takze, ze z przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny
raportu klinicznego wynika, Ze przeprowadzono tylko niewielka liczbg badan klinicznych




oceniajacych bezpieczenstwo stosowania _ a takze, Ze ze wzgledu na mozliwosc
wywolywania dzialan niepozadanych, istnieje ryzyko stosowania produktu leczniczego przez
dorostych w celach niemedycznych (rekreacyjnych).

Z takim stanowiskiem nie zgodzil si¢ podmiot odpowiedzialny. W odwolaniu od decyzji
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych podmiot odpowiedzialny podnidsl, Ze odmowa dokonania zmiany kategorii
dostepnosci ,,moze nasuwac podejrzenie nieréwnego traktowania podmiotéw na rynku”.
Argumentacja podmiotu odpowiedzialnego sprowadza si¢ do twierdzenia, Ze na polskim
rynku znajduje si¢ produkt leczniczy * ktory w skladzie zawiera h
i ktdry jest wydawany bez przepisu lekarza. Podmiot odpowiedzialny nie zgodzil si¢ takze ze
stanowiskiem Komisji, ze _ nie jest stosowna do leczenia bezsennosci.
Na poparcie swojego twierdzenia podmiot odpowiedzialny powolal si¢ na Charakterystyke
Produktu Leczniczego ﬂ 5 mg/ml, ktéry zdaniem podmiotu jest dostepny
w wielu krajach Unii Europejskiej bez przepisu lekarza i kidrego wskazania do stosowania
obejmuja leczenie bezsennosci. Odnoszac sie do powyzszych zarzutéw, nalezy wskazac,

ze produkt leczniczy - na noc jest produktem zloZonym i zostal dopuszczony do
obrotu w innych wskazaniach niz produkt leczniczy - Ponadto lek
przeznaczony jest do stosowania wylacznie u dorostych, podczas gdy lek zalecany

jest przez podmiot odpowiedzialny do stosowania u dzieci powyzej 2 roku Zycia. Dlatego tez
zarzut nieréwnego traktowania podmiotéw w zaistnialym stanie faktycznym jest bezzasadny,
poniewaz produkty posiadaja inny sklad substancji czynnych, inne wskazania i grupy
docelowe.

Odwolujac si¢ od decyzji Prezesa Urzedu podmiot odpowiedzialny zaproponowal
jednoczesnie ograniczenie zaproponowanych wskazan do nastgpujacych: leczenie objawowe
choréb alergicznych gérnych drég oddechowych i skéry, w tym alergicznego niezytu nosa,
pokrzywki, reakcji anafilaktycznych na leki 1 bialka obce; jako lek uspokajajacy 1 do
krétkotrwalego lecznia bezsennosci u oséb dorostych; jako lek przeciwwymiotny, w tym
w leczeniu choroby lokomocyjnej.

Po zapoznaniu si¢ z argumentacja podmiotu odpowiedzialnego, Komisja ds. Produktéw
Leczniczych przychyla si¢ do stanowiska strony w odniesieniu do mozZliwosci przyznania
kategorii dostgpnosci OTC dla produktu leczniczego zawierajacego ﬂ pod
warunkiem modyfikacji zapisu wskazan do stosowania. W opinii Komisji zaproponowane
wskazanie do stosowania produktu leczniczego - jako ,lek uspokajajacy i do
krétkotrwalego leczenia bezsennoSci u oséb doroslych” nie powinno zosta¢ zaakceptowane
dla produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza. Substancja czynna zawarta
w produkcie leczniczym - nie jest stosowana do leczenia bezsennosci. W zadnym
z obowigzujacych standardéw  postepowania nie jest wskazana do
krotkotrwalego (ani Zadnego) leczenia bezsennosci. Wskazanie do stosowania w
bezsennosci wprowadza pacjenta w blad co do wlasciwosci leczniczych leku -
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