UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 10/2015/27 Z DNIA 20 SIERPNIA 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
Podmiot odpowiedzialny powinien uzupeini¢c dokumentacje kliniczna o dane potwierdzajace
skutecznosc 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego ﬁ

_ pastylki twarde, 8 mg w zaproponowanych wskazaniach.
§2

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu
, pastylki twarde, 8 mg. Zgodnie z wnioskiem produkt

otrzymalby kategorie dostepnosci OTC — produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza. Substancja czynna (_) zawarta w produkcie
leczniczym & wykazuje dzialanie migjscowo znieczulajace. Zaproponowane
przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowania produktu leczniczego obejmuja
krétkotrwale miejscowe leczenie bolesnych dolegliwosci w obrgbie jamy ustnej i gardfa.
Produkt leczniczy jest przeznaczony dla doroslych i miodziezy powyzej 16 roku zycia.
Wniosek zostal zlozony w trybie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do
przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego
systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym
oraz uznana skutecznosc i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki
badann nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane s3 lub uzupelniane publikacjami
z piSmiennictwa naukowego.

Podmiot odpowiedzialn
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Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny nie potwierdza skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego i w zaproponowanych

wskazaniach. Pismiennictwo naukowe, na ktére powoluje si¢ podmiot odpowiedzialny,
dotyczy zastosowania substancji czynnej w innych postaciach farmaceutycznych niz ww.
produkt. Podmiot odpowiedzialny nie przedstawil danych, ktdére stanowilyby podstawe dla
podanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego dawkowania. Nie przedstawiono takze
badan potwierdzajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ﬁ u oséb ponizej
18 roku Zycia, chociaz podmiot odpowiedzialny zaleca stosowanie produktu leczniczego
u os6b powyzej 16 roku zycia. W zwiazku z powyzszym dokumentacja
przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny wymaga uzupelnien. Komisja ds. Produktéw
Leczniczych w pelni podziela stanowisko eksperta Urzedu Rejestracji oceniajacego
dokumentacje rejestracyjng dla produktu leczniczego ﬁ
Poniewaz przedstawiona dokumentacja kliniczna nie jest wystarczaja,ca do wydania
pozwolenia na dopuszczenia do obrotu, Komisja ds. Produktéw Leczniczych nie odnosi si¢ na

tim etaiie do proponowanej kategorii dostgpnosci (OTC) produktu leczniczego
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