UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2014/2 Z DNIA 23 STYCZNIA 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

Ze wezgledu na profil bezpieczefistwa i brak mozliwosci samodzielnego diagnozowania
choréb reumatoidalnych przez pacjenta, produkt leczniczy

nie spelnia kryteriow leku OTC i powinien pozostaé z kategoria dostepnosci
Rp.

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komis;ji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczgey Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2014/2 Z DNIA 23 STYCZNIA 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny ||| GGG ;o1 wniosck o dokonanie

zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
. Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego

Choroby reumatoidalne sa ciezkimi
przewleklymi schorzeniami wymagajacymi dlugotrwalego leczenia. Choroby te wymagaja

diagnozy lekarskiej i nie moga by¢ samodzielnie rozpoznane przez pacjenta. Ponadto
dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem ﬁ w dawce wystepuja

czesto 1 dotycza wielu ukladow. Z przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny raportu
eksperta wynika, ze w dlugoterminowych badaniach bezpieczenstwa dS%
grupy badanej doswiadczylo dziatafi niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, 22%
ze strony ukladu mig$niowo-szkieletowego, 18% ze strony skéry, 15% ze strony ukladu
oddechowego, a 4% pacjentéw zrezygnowalo z leczenia z powodu dzialan niepozadanych
dotyczacych przewodu pokarmowego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci, produkty lecznicze
sa zaliczana do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” m.in. gdy produkt
leczniczy moze stanowi¢ bezposSrednie lub posrednie zagrozZenie dla zdrowia ludzkiego, nawet
wdwcezas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego Tub, gdy produkt mozZe by¢
czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego. Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa produktu leczniczego
B - dovcc llll o2z brak mozliwosci samodzielnego diagnozowania choréb
reumatoidalnych przez pacjenta i zwiazane z tym ryzyko nieprawidlowego stosowania leku,
produkt leczniczy & nie spelmia kryteriow leku OTC i powinien pozosta¢ z
kategoria dostepnosci Rp.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



