UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 05/2021/03 Z DNIA 22 GRUDNIA 2021 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.

Dokumentacja produktu leczniczego

zlozona przez podmiot odpowiedzialny:
nie uzasadnia, ze moze on by¢ bezpiecznie stosowany
bez nadzoru lekarza — kategoria dostgpnosci OTC - w leczeniu objawow tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego: krotkotrwale u pacjentéw do czasu diagnozy urologicznej lub
u pacjentéw zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia.

82

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkow Komisji.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

podmiotu
odpowiedzialnego: zostat ztozony w oparciu o art.
15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 zwanej dalej: ustawa
Prawo farmaceutyczne) jako odpowiednik || produktu leczniczego

firmy . Podmiot odpowiedzialny wnioskowat o kategorie dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Zgodnie z art. 15 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne: Odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam skiad jakos$ciowy i ilosciowy
substancji czynnych, takg samg posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i
ktorego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci. Bioréwnowaznoéé wnioskowanego produktu
leczniczego i produktu referencyjnego zostala potwierdzona stosownymi badaniami
przedstawionymi przez podmiot odpowiedzialny. W zwigzku z powyzszym podmiot
odpowiedzialny nie byl obowigzany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych i
klinicznych, ktére potwierdzatyby jego skutecznos¢ we wnioskowanych wskazaniach, gdyz
muszg by¢ one takie same jak w referencyjnym produkcie leczniczym. W zwiazku z
powyzszym druki informacyjne w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego produktu
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generycznego nie moze si¢ roézni¢ od Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu
referencyjnego.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego jest schorzeniem, ktére dotyka me¢zczyzn powyzej
40 roku zycia. U okoto 30%-50% sg to dokuczliwe objawy ze strony dolnych dré6g moczowych.

Lagodny rozrost prostaty manifestuje si¢ naglacym parciem, czgstomoczem, nietrzima.niem

moczu, niezdecydowanym poczatkiem mikcji, stabym strumieniem moczu.

valezy do grupy N . s
uroselektywnoscig w kierunku podtypéw aia oraz aip. Blokada tych receptorow pozwala na
rozkurcz gruczotu krokowego i cewki moczowej co utatwia przeptyw moczu i tagodzi obja
zwiazane z napelnieniem pgcherza moczowego. Skutecznos¢ terapeutyczna ﬂ
zostala udowodniona, substancja stosowana diugotrwale moze opdznia¢ koniecznosé
wykonania zabiegu chirurgicznego lub cewnikowania, natomiast watpliwosci budzi
rekomendowanie tej substancji przez podmiot odpowiedzialny w kategorii OTC. W przypadku
choroby przewleklej, jaka jest tagodny rozrost gruczotu krokowego — terapia powinna by¢
prowadzona przez lekarza, a produkt powinien by¢ dostepny na recepte, poniewaz speinia
przestanke okreslong w § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada
2008 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 1769) w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii dostepnosci. Zgodnie z przywoltanym przepisem ,, Produkt leczniczy
zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,, wydawane z przepisu lekarza - Rp” w przypadku, gdy:
2) moze byé czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego”.

Uzasadniajagc kategorie OTC - podmiot odpowiedzialny powotal si¢ w dokumentacji na
dostepnos¢ bez recepty trzech lekéw roslinnych dopuszezonych na polskim rynku: -
zawierajgcy oraz zawierajagce wyciag
z ich dzialanie zwigzane z fagodzeniem objawow lagodnego rozrostu prostaty ma
opiera¢ sie aktywno$ci przeciwzapalnej 1 przeciwobrzgkowej skiadnikow wyciagu,
ograniczeniu proliferacji nablonka gruczotu krokowego, czy hamowania :
Wskazania do stosowania tych produktéw brzmiag podobnie jak proponowane dla produktu
leczniczego || jcdnak wnioskodawca dla produktu leczniczego [N
zaproponowal bardziej precyzyjnie i restrykcyjne ujecie wskazan do stosowania. Podmiot
odpowiedzialny wskazuje w drukach informacyjnych na maksymalny okres samoleczenia —
6 tygodni bez konsultacji z lekarzem. Kolejne zapisy dotycza tzw. kwestii objawow
alarmowych takich jak goraczka, bolesne parcie na mocz, bdl podczas oddawania moczu,
nietrzymanie moczu, ktére powinny skloni¢ pacjenta do natychmiastowego kontaktu z
lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy wskazujace na inne schorzenia. Kontakt z lekarzem
jest konieczny w celu wykluczenia innych schorzen takich jak schorzenia nowotworowe czy
pecherz nadreaktywny. W drukach informacyjnych poruszano réwniez kwestie nieustapienia
lub braku poprawy objawow w ciagu 14 dni od rozpoczecia terapii [ | | QJNEE. w przypadku
ktorych pacjent powinien odstawi¢ lek i1 zglosi¢ si¢ do lekarza. Ponadto podmiot
odpowiedzialny zaproponowal przygotowanie i dystrybuowanie materiatdéw edukacyjnych dla
pacjentow i farmaceutéw, m.in. informator dla pacjenta, ktéry zwieratby kod QR kierujacy do
strony _ ktora dostarczylaby pacjentowi wigcej informacji na
temat leku i schorzenia. Za pomocg ww. strony pacjent otrzymywatby rowniez powiadomienia
o konieczno$ci wizyty u lekarza po 6 tygodniach np. w formie krotkiej wiadomosci tekstowej
(SMS). Ta forma elektroniczna shuzytaby kontrolowaniu i upewnieniu sig¢, czy pacjent nie
stosuje _ w sposob ciagly bez konsultacji z lekarzem. Wykorzystanie przez pacjenta
tego typu ustugi nie jest jednak obligatoryjne i zalezy tylko od checi pacjenta do zapoznania
si¢ z dostepnymi materiatami informacyjnymi.
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W aspekcie bezpieczenstwa stosowania leku wymienia si¢ ryzyko niedoci$nienia, ktore jest

charakterystyczne dla grupy zdecydowanie jednak wigksze dla mniej
uroselektywnych takich jak czy

Dziatanie niepozadane jakim jest niedoci$nienie zostato zaklasyfikowane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego jako niezbyt czeste tj. pojawiajace sie od >1/1000 do
<1/100 przypadkéw, podobnie jak bdl glowy czy kotatanie serca. Do czestych dziatan
niepozadanych (>1/100 do <1/10) zakwalifikowano zawroty glowy oraz nieprawidiowy
wytrysk.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit opini¢ [l

55t W zalaczonej opinii wskazano, ze
dopuszczenie do obrotu bez przepisu lekarza we wskazaniu krotkotrwale u
pacjentow do czasu diagnozy urologicznej lub u pacjentow zdiagnozowanych w ramach
kontynuacji leczenia — pozwoli pacjentom na rozpoczecie skutecznego i prawidlowego leczenia
objawowego w przypadku wystapienia utrudnien w oddawaniu moczu zwigzanego z lagodnym
rozrostem gruczotu krokowego. Autorzy opinii podkreslili, ze _ jest lekiem o dobrze
poznanym profilu bezpieczenstwa i udowodnionej skutecznosci klinicznej, || N v
sposob nieuprawniony jako ,.efekt klasy” przypisywane jest niedocisnienie w przeciwienstwie
do mniej uroselektywnych: czy , a takze wskazali, ze sama postac¢ leku
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu wplywa korzystnie na poprawe profilu
farmakokinetycznego co nie stwarza ryzyka naglego spadku cis$nienia.
Biorgc jednak pod uwage kwestie regulatorowe tj. typ wniosku i dokumentacji, jaka zostat
wybrana i zlozona przez podmiot odpowiedzialny - produkt leczniczy [ GG zostat
zlozony w oparciu o art. 15 ust 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne i stanowi odpowiednik
I ::oduktu leczniczego [N firy I - v brana
kategoria rejestracyjna wniosku narzuca, aby druki informacyjne produktu wnioskowanego
byty identyczne z drukami informacyjnymi produktu leczniczego. Zgodnie z
punktem 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego firmy
- wskazaniem do stosowania sg: Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary
Tract Symptoms, LUTS) zwigzane z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH), powyzsze wskazanie zostato zmodyfikowane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego [N SS W celu uniknigcia zarzutu odnosénie identyfikacji choroby
przez pacjenta i zarzutu odnos$nie, ze produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.
Podmiot odpowiedzialny . zaproponowat nastepujgce
wskazanie w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu leczniczego: Produkt stosuje sie w
tagodzeniu objawéw ze strony drég moczowych spowodowanych powigkszeniem prostaty
(tagodny rozrost gruczotu krokowego)
- krétkotrwale u pacjentéw do czasu diagnozy urologicznej
- u pacjentow zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia.
Komisja podkredlila, Zze nie istnieje kategoria dostepnosci — ktéra pozwolilaby na stosowanie
produktu leczniczego u pacjentéw zdiagnozowanych w ramach kontynuacji leczenia. Tresé
punktu 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego leku [ firmy
— nie zawiera informacji o stosowaniu produktu leczniczego u
pacjentéw zdiagnozowanych. W przypadku wnioskéw generycznych sktadana dokumentacja
kliniczna opiera si¢ na przeprowadzonym badaniu bioréwnowaznosci lub badaniu profilu
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uwalniania, dlatego tez druki produktu || S musza w 100 % byé zgodne z drukami
produktu , a szczegolnie punkt 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Podstawowa roéznica miedzy produktem a wnioskowanym produktem
jest skierowanie ich do réznych grup pacjentow.

dla produktu leczniczego

z racji wybranej kategorii wniosku tj. odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego (art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne) moze wnioskowaé o
dopuszczenie do obrotu tylko we wskazaniu Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower

Urinary Tract Symptoms, LUTS) zwigzane z tagodnym rozrostem gruczolu krokowego (ang.
Beni ﬂ Prostatic Hiierilasia, BPH) — ktére posiada produkt “ firmy
Dla wskazania Objawy z dolnych drég moczowych (ang. Lower Urinary Tract Symptoms,
LUTS) zwigzane z tagodnym rozrostem gruczolu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH) nie moze zosta¢ przyznana kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC, gdyz w celu okre$lenia jednostki chorobowej
niezbedna jest diagnoza postawiona przez lekarza i tym samym zostaje spetniona przestanka
okreslona w § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. (Dz.U.
z 2016 r. poz. 1769) w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych
kategorii dostgpnosci. Zgodnie z przywolanym przepisem ,, Produkt leczniczy zalicza sie do
kategorii dostepnosci ,, wydawane z przepisu lekarza - Rp” w przypadku, gdy:

2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze byé bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego ”.

Przewodniczqgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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