UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/1 ZDNIA 12 LUTEGO 2015 R.

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

§ L

Produkt leczniczy - tabletki, 50 mg powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego tabletki, 50 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej:
Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt leczniczy H
zawiera jako substancje czynng _ o dzialaniu przeciwwirusowym. Zgodnie z
zaproponowang Charakterystyka Produktu Leczniczego jest wskazany do
stosowania u dorostych, dzieci i mlodziezy w wieku od 7 lat do wczesnego leczenia grypy
typu A, a takze dla os6b doroslych do zapobiegania chorobom powodowanym przez wirusy
grypy typu A podczas epidemii grypy.

Na podstawie przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji zmiana kategorii
dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC jest nieuzasadniona. Problemem jest przede
wszystkim mozliwos¢ postawienia prawidlowej diagnozy przez pacjenta, czy choroba zostala
wywolana wirusem grypy typu A. Wigkszos¢ zachorowan o przebiegu grypowym to infekcje
paragrypowe, a nie wywolane rzez wirusa grypy, czego pacjent nie jest w stanie samodzilenie
rozréznic. Nawet lekarze moga mie¢ problem z takim rozpoznaniem, poniewaz objawy grypy
s3 podobne do innych zachorowan paragrypowych. Rozpoznanie wirusa grypy wymaga
konsultacji lekarskiej i badan wirusologicznych. Jedynym skutecznym sposobem profilaktyki
grypy sa szczepienia. Dopuszczenie do sprzedazy bez przepisu lekarza produktu leczniczego,
ktorego wskazaniem jest zapobieganie zachorowaniom na grype, moze dodatkowo
zmnigjszy¢ niski w Polsce wskaznik wyszczepienia. Dodatkowo stosowanie w
leczeniu grypy powoduje szybkie narastanie lekoopornosci wiruséw. wywoluje
takze wiele dzialan niepozadanych oraz dziala embriotoksycznie (przeciwwskazaniem do
stosowania jest cigza).



Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206,
poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza si¢ do
kategorii dostepnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza sig do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” w przypadku, gdy moze stanowic¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla
zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wdwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, lub moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem mozZe byc
bezposrednie lub posrednie zagroZzenie zdrowia ludzkiego.

Biorac pod uwage powyzsze stwierdzic nalezy, ze produkt leczniczy -
tabletki, 50 mg powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp”.

Przewaodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



