UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2017/15 Z DNIA 22 CZERWCA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komigsji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

1.
Produkt leczniczy *‘ kapsulki o przedluzonym

uwalnianiu, twarde, 0,4 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci .wydawany z
przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy [ . |:psuiki o przediuzonym
uwalnianiu, twarde, 0,4 mg zgodnie z przedstawiong Charakterystyka Produktu Leczniczego
wskazany jest do stosowania w objawach z dolnych drég moczowych tzw. LUTS (Lower
Urniary Tract Sympoms) zwigzanych ze zdiagnozowanym lagodnym rozrostem gruczotu
krokowego takich jak: trudnosci w oddawaniu moczu, oddawanie moczu kroplami, parcie na
mocz oraz zwigkszona czg¢sto$¢ oddawania moczu zaréwno w nocy jak i w dzien.

Lagodny rozrostu gruczotu krokowego jest to chorobg, ktora jest zwigzana ze starzeniem si¢
mezezyzn. Szacuje sie, ze u okolo 50 % mezezyzn w wieku do 60 lat i 90 % mezczyzn w
wieku do 85 lat wystepuje, z histopatologicznego punktu widzenia, fagodny rozrost gruczotu
krokowego.

Bardzo istotnym elementem postgpowania w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego jest
postawienie rozpoznania u pacjenta czyli dokladne zdiagnozowanie. Odrdznienie tagodnego
rozrostu gruczolu krokowego od nowotworu jest trudne i nawet w przypadku lekarza POZ
wymagana jest zawsze konsultacja z lekarzem specjalista. Warto jest tez podkresli¢, ze
wskazania do leczenia fagodnego rozrostu gruczolu krokowego wystepuja tylko u czesci
chorych, i do tego aby ustali¢ czy pacjent ma wskazania do leczenia farmakologicznego,
zabiegowego czy operacyjnego konieczne jest wykonanie diagnostyki u pacjenta.
Diagnostyka obejmuje szczegélowy wywiad lekarski, badanie przedmiotowe ze szczegdlnym
zwroceniem uwagl na zaburzenia w oddawaniu moczu. Konieczne jest rowniez wykonanie
badania per rectum i badanie pgcherza moczowego, a takze badanie stezenia antygenu
sterczowego (PSA) w surowicy krwi. Nalezy podkresli¢, ze nie tylko przekroczenie poziomu
PSA w surowicy ale rowniez obserwowany jego wzrost moze $wiadczy¢, ze moze wystapic
zmiana o charakterze nowotworowym.

Pacjenci o niewielkim nasileniu objawow lub pacjenci o umiarkowanym nasileniu objawdow
zazwyczaj nie odnoszg korzysci z leczenia, poniewaz te objawy nie maja istotnego wpltywu na
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jako$¢ ich zycia i na sam postep choroby. U tej grupy mezczyzn, u ktérych wystepujg objawy
o niewielkim nasileniu, ryzyko leczenia farmakologicznego przewaza nad wynikajacymi z
niego korzysciami.
Substancja czynna || . ktora wykazuje selektywne dzialanie na receptory typu ol
typu A i typu D, ale gléwnie na receptory typu alA zlokalizowana jest w migsniowee szyi
pecherza moczowego i sterczowym odcinku cewki moczowej. W zwigzku takim
selektywnym dzialaniem, rzadziej niz w przypadku innych lekéw z tej grupy, wystepuja
dzialania niepozadane zwiagzane z blokowaniem receptorow wystepujacych w naczyniach
krwionosnych czyli rzadziej wystgpuje niedoci$nienie ortostatyczne, jesli juz to na ogét tylko
po przyjeciu pierwszej dawki. Jednakze _ jest inhibitorem CYP3A4
metabolizujgcego ok. 60 % wszystkich lekow. Zatem ryzyko interakcji z innymi lekami przy
stosowaniu [N, jest bardzo wysokie, co moze mie¢ wplyw na bezpieczerstwo
stosowania produktu leczniczego.
W zwigzku z tym, ze z wystgpieniem u pacjentow pierwszych objawéw tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego, konieczne jest wykonanie diagnostyki i konieczna jest obserwacja
pacjenta pod katem ewentualnego wzrostu PSA w surowicy krwi, jak rowniez ze wzgledu na
to ze pacjent nie jest w stanie sam zdiagnozowa¢ fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, co
wigeej objawy, ktére wymienia w ulotce podmiot odpowiedzialny moga byé przyczyng
nie tylko tej jednej choroby ale rowniez innych np. nadreaktywnosci wypieracza,
podraznienia wypieracza, niedoczynnosci wypieracza czy wystepowania przeszkody
podpgcherzowej, a takze ze wzgledu na to, Ze u pacjentéw o niewielkim lub o umiarkowanym
nasileniu objawéw nie stosuje si¢ leczenia farmakologicznego — produkt leczniczy
powinien by¢ dostgpny na recepte¢ (Rp). Ponadto zmiana kategorii ww.
produktu leczniczego na ,,wydawany bez recepty (OTC)” mogla by prowadzié do sytuacji, w
ktorej pacjenci z dolegliwo$ciami rzadziej lub duzo pozniej zglaszaliby sie do lekarza.

Produkt leczniczy spelnia przeslanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktére klasyfikujg produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 oraz
pkt 2 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku gdy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego oraz gdy moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Zatem zaliczenie produktu do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
uzasadnione jest spelnieniem warunkéw, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1 i pkt 2
ww. rozporzadzenia.

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