UCHWALA KOMISJI DS. PROD}JKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2012/12 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych 1§ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ L.
Zaakceptowanie kategorii dostgpnosci ,produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza —
OTC” dla produktu leczniczego — 100mg, kapsulki migkkie
zawierajacego Ubidecarenonum jako substancj¢ czynna.

§2
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*

Glosy przeciw - 0,
Wstrzymalo si¢ - |

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



Uzasadnienie UCHWALY KOMIS]JI DS.’PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2012/12 Z DNIA 11 PAZDZIERNIKA 2012 R.

Przedmiotem sprawy jest réznica w kategorii dostgpnosci omawianego produktu leczniczego
- proponowana przez Wydzial Oceny Dokumentacji Klinicznej UR PLWM i PB jako
wydawany z przepisu lekarza (Rp), a podmiotem odpowiedzialnym _
proponujacym kategoric dostepnosci-produkt leczniczy stosowany bez przepisu lekarza —
OTC. Po kilkukrotnych ocenach dokumentacji kliniczne] przez WODK podmiot
odpowiedzialny ograniczyl wskazania do proponowanych przez WODK oraz zmniejszyl
dobowa dawke produktu leczniczego do 1 kapsulki.

B --ic:iocy substancie czynng Ubidecarenonum jest  produktem
leczniczym wystepujacym pod réznymi nazwami handlowymi od kilkunastu lat réwniez w
Polsce. Z przegladu klinicznego przygotowanego w oparciu o literature fachowa wynika, Ze
omawiany produkt leczniczy jest bezpieczny, lecz skutecznos¢ kliniczna jest nadal
przedmiotem licznych dyskusji ibadan. Na rynku polskim wystgpuje kilkanascie produktow
leczniczych zawierajacych koenzym Q10 w dawkach 10.30,60 mg i zarejestrowanych jako
suplement diety ( 10, 30 mg ) i jako produkty bez przepisu lekarza (30,60mg). Dawki dobowe
produktéw wielokrotnie przekraczajg 60 mg, a w niektdrych wskazaniach wymienionych w
ChPL stosuje si¢ do 300 mg na dobe. Wnioskodawca rejestrujac dawke 100mg przedstawil
dane literaturowe dokumentujace bezpieczenstwo i dobra tolerancje koenzymu Q10
stosowanego w dawkach do 300mg/ dobe.

W zwiazku z przedstawionymi powyzej faktami dotyczacymi bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego _ (Ubidecarenonum) wystepujacego w wielu
preparatach o réznej mocy i odmiennych kategoriach dostepnosci omawianymi podczas IV
posiedzenia Komisji d/s Produktéw Leczniczych w dniu 11.10.2012 r. Komisja uchwalila
zaakceptowanie kategorii dostgpnosci ,, produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -
OTC ” dla produktu leczniczego Koenzym Q10 Forte, 100mg, kapsulki miekkie zawierajace

Ubidecarenonum jako substancjg czynna.

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



