UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2018/2 Z DNIA 20 LIPCA 2018 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.
Produkt leczniczy [ o inicn pozostac

zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” oraz nie nalezy
rozszerza¢ wskazan do stosowania.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglo$nie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
z{ozil wniosek o zmiani kateiorii dostgpnosci produktu leczniczego

z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na
»wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC) oraz zaproponowal nowe zapisy
wskazan.

Produkt leczniczy | -:(ccany st
do stosowania w: leczeniu $wierzbu, leczeniu objawowym $wiadu réznego pochodzenia, w
tym swigdu alergicznego, $wigdu po ukgszeniu owadow, swigdu po oparzeniach stonecznych,
$wigdu spowodowanego przez zapalenie skory, wyprysk suchy, ospe wietrzng, pokrzywke i
potowki u dorostych oraz dzieci powyzej 12 miesigca zycia.

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja modul 2.5 nie odnosi si¢ do
mechanizméw dzialania substancji czynnej, a takze mechanizméw leczenia. Substancja
czynna [ nigdy nie byla badana pod katem mechanizmu, w jaki dziala na roztocza
jakim jest §wierzbowiec. W zwigzku z powyzszym we wskazaniu do stosowania: leczenie
swierzbu mozna si¢ powolywa¢ jedynie na ugruntowane zastosowanie medyczne ww.
substancji. -pjesl $rednio skuteczny w leczeniu $wierzbu i obecnie na rynku
dostepne sa duzo skuteczniejsze produkty, ktére stosowane sa w tym wskazaniu.

Ponadto diagnostyka $wierzbu jest trudna do zidentyfikowania nawet przez lekarza, potrzebna
Jest dermatoskopia, w zwigzku z powyzszym pacjent nie ma mozliwosci sam zdiagnozowaé
ww. schorzenia.
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Watpliwosci budza réwniez inne wnioskowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania
takie jak: Swiagd spowodowany przez zapalenie skory czy wyprysk suchy — schorzenia takie
nie istniejg w podrecznikach dermatologii.

jest substancja draznigca, zwlaszcza gdy jest stosowany w niewlasciwych
schorzeniach. Produkt ten nie jest lekiem przeciw§wiagdowym pierwszego ani drugiego rzutu,
jest toksyczny miejscowo, jest zalecany m.in. dla dzieci od 12 miesigca zycia, w zwigzku z
powyzszym produkt nie powinien by¢ stosowany bez nadzoru lekarza.
Produkt leczniczy wymaga nadzoru lekarza,
poniewaz bez udzialu lekarza produkt ten moze by¢ stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzkiego.
Produkt leczniczy spelnia przestanki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r. poz. 1769), ktore klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 oraz
pkt 2 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidiowo bez nadzoru lekarskiego oraz moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespelniajgce warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

Biorac pod uwage powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, ze produkt leczniczy [
& spetnia przestanki okreslone w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 ww.

rozporzadzenia i powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp”. Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny zapisy wskazan sg nowymi
wskazaniami, a nie jedynie doprecyzowaniem wskazan poprzednich.

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