UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 10/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 R.

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

§ 1L
Produkty lecznicze - tabletka powlekana 12.3 mg tabletka powlekana 25 m
B o:nulat do sporzadzania roztworu doustnego, 12,5 mg; ranulat do

sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg zawierajace deksketoprofen powinny pozostac
z_kategoria dostepnosci Rp ze wrzgledu na ryzvko wystapienia powiklan sercowo-
naczvniowvch do czasu przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny precyzyinych danvch

dotyczacych czynnikdw ryzvka wystapienia niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych
u chorych leczonych deksketoprofenem.

§2.

W glosowaniu brato udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ﬂ ztozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
z Rp na OTC dla produktu leczniczego tabletka powlekana 12,5 mg ; - tabletka
owlekana 25 mg, - granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 12,5 mg; -
, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg.
Wzrost ryzyka powiklan sercowo-naczyniowych zwiazany jest ze stosowaniem wszystkich
lekéw z grupy NLPZ. Deksketoprofen nalezy do grupy umiarkowanie selektywnych
inhibitoréw COX-2. Zgodnie z komunikatem wydanym przez Europejska Agencje Lekow
stosowanie NLPZ w tym deksketoprofenu, nalezy ograniczy¢ do koniecznego minimum.
Pomimo licznych badan mechanizm tego zjawiska nie jest dokladnie poznany, nie jest jasne
jakie znaczenie ma selektywnos¢ NLPZ wobec cyklooksygenaz COX-1 i COX-2, czas
ekspozycji na lek, czy czas jego péltrwania. Podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢
precyzyjne dane dotyczace czynnikéw ryzyka wystapienia niepozadanych zdarzefi sercowo-
naczyniowych u chorych leczonych deksketoprofenem.
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