UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/13 Z DNIA 3 LIPCA 2014 R.

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

§ L

Produkt leczniczy _ Vinpocetinum, tabletki, 5 mg powinien pozosta¢ z kategoria
dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
z Rp na OTC dla produktu leczniczego , Vinpocetinum, tabletki, 5 mg.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie ktéregos
z warunkéw okreslonych w § 1 ust. 1 pkt 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione wtedy, gdy
produkt leczniczy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, nawet wdéwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub, gdy
produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie
Iub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub gdy zawiera substancje, ktérych dzialanie
lecznicze lub dzialania niepozadane wymagaja dalszych badan, lub gdy produkt leczniczy jest
przeznaczony do podawania pozajelitowego. Natomiast do kategorii dost¢pnosci ,,produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC” zalicza si¢ produkty, ktdre nie spelniaja
warunkéw okreslonych w § 1-4, w tym wyzej wymienionych.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowal w Charakterystyce Produktu Leczniczego

nastepujace wskazania do stosowania dla produktu leczniczego wydawanego bez
przepisu lekarza: Do stosowania u oséb w podeszlym i srednim wieku w celu tagodzenia
zaburzen funkcji poznawczych (m.in. percepcji, koncentracji, pamigci i myslenia).



Zaproponowane wskazania kliniczne produktu leczniczego _ nie moga zostac
zaakceptowane dla produktu leczniczego z kategoriag dostgpnosci OTC, poniewaZ stwarzaja
ryzyko nieprawidlowego stosowania w zwigzku z niewlasciwym rozpoznaniem objawdow
chorobowych. Zgodnie z klasyfikacja ICD-10 dla tagodnych zaburzen funkcji poznawczych
jak dotad nie okreslono twardych kryteriéw rozpoznania. Zaburzenia funkcji poznawczych sa
rozpoznawane, gdy na podstawie objawdw nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢ otepienia.
Zaburzenia percepcji, pamicci i myslenia wymagaja bacznej obserwacji ze strony lekarza,
poniewaz moga by¢ wezesnymi nieswoistymi objawami choroby neurodegeneracyjne;.

Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.
»Produkt leczniczy, ktéry moZe czgsto by¢ stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moZe
by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego” zalicza si¢ do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.
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