UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 05/2021/02 Z DNIA 22 GRUDNIA 2021 ROKU

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

§1.

Dla produktu leczniczego podmiotu
odpowiedzialnego .,

nalezy przedstawi¢ wyniki badania z przeprowadzenia ankiety w
populacji generalnej. Dane nalezy uzupeii¢ o wyniki badania poprawnosci postawienia
wiasciwej samodiagnozy przez pacjenta do diagnozy stawianej przez lekarza oraz o wyniki
badania dotyczace niestosowania leku w przypadku gdy pacjenci, ktorzy zakupia lek, na
podstawie zalgczonego narzedzia diagnostycznego rozpoznaja poprawnie réznice miedzy
bolem glowy a migrena, wyniki badania dotyczgce podjecia decyzji przez pacjenta odnosnie
wypelnienia narzedzia diagnostycznego oraz wyniki badania po wypehieniu narze¢dzia
diagnostycznego czy pacjent zdecyduje si¢ na niezastosowanie leku czy ewentualnie na
konsultacj¢ z lekarzem.

§ 2.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Uchwata zostata podj¢ta 4 gtosami.
Dwoch cztonkéw Komisji wstrzymato si¢ od gtosu.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

zawiera
podmiotu odpowiedzialnego
fl jest odpowiednikiem

Produkt leczniczy

AR s R produktu
leczniczego . Podmiot
odpowiedzialny wnioskuje o przyznanie kategorii dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC.

jest stosowany od ponad 20 lat na receptg (Rx) i od 12 lat bez recepty (OTC).
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Wskazaniem do stosowania we wnioskowanym produkcie leczniczym jest migrena, ktora jest
chorobg przewlekla, charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem napadowych, silnych bolow glowy,
ktorym towarzysza tez inne objawy. Migrena to tzw. pierwotny bol, ktéry nie jest efektem
innej choroby. Objawy migreny to przede wszystkim bardzo intensywny napadowy
nawracajacy bol glowy. Zazwyczaj jest on zlokalizowany z jednej strony glowy, najczesciej
za galka oczng i skronig, i ma charakter narastajgcy i pulsujacy.

Czesto$¢ wystepowania w populacji polskiej jest oceniana na okolo 8%, zczego 75%
stanowig kobiety, a 25% mezczyzni. Migrena moze pojawi¢ si¢ w kazdym wieku (takze
u dzieci i 0s6b starszych) jednak u prawie 90% chorych pierwszy napad bolu wystepuje przed
40. rokiem zycia.

U okoto 25% oséb z migrenami pojawiaja si¢ poprzedzajgce bol glowy lub trwajace
jednoczes$nie, przemijajace, trwajace zwykle nie dluzej niz godzing objawy neurologiczne
tzw. aura migrenowa, najczg¢sciej sa to objawy wzrokowe, takie jak: mroczki, blyski,
znieksztalcenia obrazu, ubytki pola widzenia. Mogg to by¢ rowniez zaburzenia czuciowe,
werbalne lub ruchowe takie jak: dretwienie twarzy lub konczyn, zawroty glowy oraz
zaburzenia mowy.

Napad migreny rozwija si¢ do$¢ szybko (w ciggu kilkunastu minut) iz reguly najwigksze
natezenie bolu osigga w czasie dwoch pierwszych godzin trwania. Bol migrenowy trwa od
4 do 72 godzin, w przypadku skutecznego leczenia kroce;j.

Z reguly migrena nie wymaga pilnej interwencji lekarskiej. Pacjent z juz rozpoznana migreng
w przypadku wystgpienia kolejnego bolu glowy powinien jak najszybciej przyjgé lek
przeciwbdlowy. Skuteczno$é leczenia zalezy w duzej mierze od szybkosci przyjecia leku
ijest najwigksza w przypadku, gdy boél glowy nie zdazyl jeszcze osiggna¢ maksymalnego
natgzenia.

Rozpoznanie migreny zgodnie z obowigzujagcymi w Polsce kryteriami jest ustalane na
podstawie wywiadu, tzn. co najmniej kilkukrotnego wystepowania bdlow glowy
o charakterystyce migrenowej. Do rozpoznania migreny nie sg konieczne badania dodatkowe,
chociaz z reguly wykonywane sg badania obrazowe moézgu i ew. EEG w celu wykluczenia
innych chordéb.

Leczenie migreny mozna podzieli¢ na leczenie dorazne napadu bélu gtowy oraz leczenie
profilaktyczne, ktére ma doprowadzi¢ do zmniejszenia liczby napadow migreny.

W leczeniu doraznym stosuje si¢ leki przeciwbélowe [ .
B oochodne N 100 - W umiarkowanych i cigzkich migrenowych
bélach glowy leczeniem z wyboru sg

U chorych, z bardzo cz¢stymi napadami boélu glowy przyjmujgcymi duze ilosci lekow
przeciwbolowych, moze rozwing¢ si¢ trudny do leczenia ibardzo utrudniajgcy
funkcjonowanie polekowy bél glowy. Dlatego chorzy na migren¢ powinni monitorowac
liczbg przyjmowanych w miesigcu lekéw przeciwbolowych, aby nie dopusci¢ do rozwoju
polekowego bolu glowy. Po odstawieniu lekéw bol ten moze utrzymywac si¢ nawet kilka
miesiecy.

Podmiot odpowiedzialny w celu ograniczenia zagrozenia nieprawidlowego zastosowania leku
zaproponowal wprowadzenie dodatkowych srodkéw minimalizujacych ryzyko w postaci
kwestionariusza dla pacjenta i przedstawil wyniki z przeprowadzonego testu walidacji
materialow edukacyjnych.

odpowiedzialnego

B ot rzeznaczony dla oséb zdiagnozowanych. W dokumentacji
nie przedstawiono danych dotyczacych poprawnosci rozpoznania migreny w populacji
generalnej w Polsce. Brakuje informacji czy w zwigzku z niewiedza pacjenta odnosnie
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rodzaju migreny, powinien on przyja¢ zakupiony lek czy nie, a dolaczone narzg¢dzie
diagnostyczne jest wypelniane przez pacjenta dopiero po zakupie leku. W dokumentacji
brakuje wynikow badan odnosnie samej diagnozy migreny. Sformulowanie: zdiagnozowana
migrena, moze by¢ roznie interpretowane przez pacjentow, nie dla wszystkich oznacza
diagnoze postawiong przez lekarza. Czytelno$¢ narzedzia diagnostycznego zostala
przeprowadzona u pacjentow ze zdiagnozowang migreng, natomiast leki o kategorii OTC sg
dostepne dla wszystkich pacjentow rowniez i tych niezdiagnozowanych przez lekarza, a
cierpigcych na béle glowy réznego pochodzenia. Brak rowniez wynikow naduzywania lekow,
a populacje z ré6znych krajow moga si¢ r6zni¢ pod tym wzglgdem. Podmiot odpowiedzialny
powinien przedstawi¢ wyniki badan dotyczacych analizy samoleczenia i dobierania leku w
populacji polskiej oraz wnioskéw czy wyniki sg podobne do tych przeprowadzonych na
populacjach innych krajow.

Dostepnos¢ lekow dla pacjentéw zdiagnozowanych w dobie e-recept nie stanowi obecnie
problemu, ale dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o kategorii OTC nie oznacza, ze
siggng po niego tylko pacjenci zdiagnozowani.

Z uwagi na to, ze w badaniu przedstawionym przez podmiot odpowiedzialny braty udzial
osoby ze zdiagnozowang migrena - Komisja do spraw Produktoéw Leczniczych przed
podjeciem ostatecznej decyzji zawnioskowala o przeprowadzenie testu na populacji
generalnej 1 przestawienie wynikéw analizy z przeprowadzonego testu. Dokumentacja
produktu leczniczego | ymaga uzupehienia o wyniki badania
poprawnosci postawienia wlasciwej samodiagnozy przez pacjenta do diagnozy stawianej
przez lekarza oraz o wyniki badania dotyczace niestosowania leku w przypadku gdy pacjenci,
ktoérzy zakupig lek, na podstawie zalaczonego narzedzia diagnostycznego rozpoznaja
poprawnie roznice mi¢dzy bdélem glowy a migrena, wyniki badania dotyczace podjecia
decyzji przez pacjenta odnosnie wypelnienia narz¢dzia diagnostycznego oraz wyniki badania
po wypeieniu narzedzia diagnostycznego czy pacjent zdecyduje sie na niezastosowanie leku
czy ewentualnie na konsultacj¢ z lekarzem.

Zastepca Przewodniczqcej Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
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