UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2017/18 Z DNIA 16 LISTOPADA 2017 ROKU

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

§1.

Dokumentacja  kliniczna produktu leczniczego [
. (obletki do ssania, 5 mg + 5 mg moze zostaé

zaakceptowana, z zastrzezeniem dokonania zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego i
ulotce polegajacych na wskazaniu, ze produkt moze by¢ stosowany od 12 roku zycia.
Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ dokumenty $wiadczace o tym, ze produkt o
tym samym skladzie jest stosowany od co najmniej 10 lat w rozumieniu art. 16 ust. 1 ustawy
Prawo Farmaceutyczne.

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Substancje czynne wystepujace w produkcie leczniczym [
. abletki do ssania, 5 mg + 5mg sa substancjami
o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, jednak brakuje danych literaturowych
dotyczacych ich tacznego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny przedstawil dane dotyczgce dostepnosci produktéw o identycznym
skladzie w Portugalii (dostgpny od roku 2010) oraz Hiszpanii (od roku 2012). Lacznie
sprzedano 20 min tabletek (ponad 1 milion opakowan) tych produktow. Przez caly okres ich
dostepnosci na rynku nie podj¢to zadnych dziatan ze wzgledow bezpieczenstwa stosowania.
Ze wzgledu na wlasciwosci 1 wskazania do stosowania (miejscowe) ryzyko interakcji
wystepujgcych ogélnie jest minimalne.

Brak doniesien na temat wystepowania dzialan niepozadanych $wiadczy na rzecz
bezpieczenstwa stosowania. Analogicznie jest ze skutecznoscia. Skgpa literatura §wiadczy
o tym, ze stosowanie tego leku stalo si¢ rutynowe.

Zglaszajac wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 16 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego
systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym
oraz uznang skuteczno$¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. Podmiot odpowiedzialny
nie wypehit tego warunku i nie przedstawit danych z okresu co najmniej 10 lat.

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