UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 1/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L

Produkty lecznicze zawierajace deksketoprofen na chwile obecna powinny pozosta¢ z
kategoria dostepnosci Rp.

§ 2.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkow Komis;ji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw:
Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny wystapil o dokonanie zmiany

kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktéw leczniczych

Substancja czynna w ww. produktach leczniczych jest deksketoprofen, enancjomer
ketoprofenu. Obie substancje naleza do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). W Polsce wszystkie produkty lecznicze zawierajace deksketoprofen lub ketoprofen
dostepne sa wylacznie z przepisu lekarza. Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacja spelnia kryteria formalno-prawne wymagane do zmiany kategorii dostepnosci,
ale konieczne jest dostosowanie wskazafi klinicznych.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych informuje, Ze obecnie na forum europejskim toczy sie
dyskusja dotyczaca oceny ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych ze strony ukladu
sercowo-naczyniowego  zwiazanego - ze stosowaniem niesteroidowych  lekow
przeciwzapalnych.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczriczych
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