UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2018/3 Z DNIA 20 LIPCA 2018 ROKU

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

§ 1.

Produkt leczniczy
powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglodnie.
W glosowaniu bralo udziat 4 cztonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek
0 zmiani kategorii dostepnosci iroduktu leczniczego

z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp) na

»wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC)

Pdkn_y_ zawiera jako substancie czynne [ -
do stosowania miejscowego, wykazujgcy miejscowe dzialanie

przeciwzapalne. Obecnie produkt leczniczy posiada nastepujace wskazania:

. Produkt leczniczy _ wskazany jest w leczeniu objawéw sezonowego

alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa lub calorocznego zapalenia blony $luzowej nosa
u 0s0b dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych.

Produkt leczniczy _ wskazany jest w leczeniu polipéw nosa u 0séb dorostych
w wieku 18 lat i starszych.”

Podmiot odpowiedzialny wnioskujgc o zmiang kategorii dostgpnosei zaproponowat zmiany
w drukach informacyjnych produktu _ w zakresie migdzy innymi wskazan do

stosowania, na nastepujace:
,» Produkt leczniczy aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu objawéw

zdiagnozowanego alergicznego niezytu nosa z towarzyszqeq blokadg nosa u 0séb dorostych
w wieku od 18 lat.”

Alergiczny niezyt nosa jest chorobg przewlekla. Pacjent z chorobg przewlekla nie powinien
stosowa¢ samoleczenia. Pacjenci z chorobami alergicznymi powinni znajdowaé sie pod
statym nadzorem lekarza. Pacjent juz z rozpoznanym alergicznym niezytem nosa moze
zachorowa¢ na inne choroby, ktérych objawy sa bardzo czesto podobne do objawow
alergicznego niezytu nosa. Istnieje zatem duze ryzyko zastosowania leku poza jego
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wskazaniem, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego.

Zaproponowane przez pomiot odpowiedzialny skrocenie czasu stosowania produktu
z 3 miesi¢cy do 2 miesigcy, nadal stanowi dlugi okres w jakim pacjent sam stosuje produkt
bez nadzoru lekarza. Produkt moze wywolaé ciezkie dzialania niepozadane. Wazne jest
wlasciwe poinformowanie pacjenta w jaki sposob nalezy aplikowaé lek oraz jak nalezy
sprawdzaé, czy lek jest stosowany prawidlowo. Dlugotrwale, nieprawidlowe stosowanie
produktu moze prowadzi¢ do uszkodzenia blony §luzowej nosa i perforacji przegrody
nosowe;j.

Zaproponowane przez wnioskodawce narzedzia, takie jak dzienniczek alergii i kwestionariusz
ulatwiajacy rozpoznanie choroby, nie mogg zastapi¢ nadzoru lekarskiego nad stosowaniem
produktu.

Podnoszona przez podmiot odpowiedzialny kwestia, iz w Polsce jest niewystarczajaca liczba
lekarzy alergologow, nie moze by¢ argumentem przemawiajagcym za dopuszczeniem do
obrotu produktu bez przepisu lekarza — OTC. Obecnie lekarz alergolog ma

mozliwo$¢ przepisania pacjentowi lekow na dluzszy czas, do nastgpnej wizyty. Recepte na
moze wypisa¢ rowniez lekarz internista.
Produkt leczniczy wymaga nadzoru lekarza, poniewaz bez udziatu lekarza

produkt ten moze by¢ stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzkiego.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow 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
prawidlowo bez nadzoru lekarskiego oraz moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzgdzenia produkty lecznicze niespelniajgce warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

Biorge pod uwage powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, ze produkt leczniczy [N
PR < ccrcsion v § 1 .|

pkt 1 1 2 ww. rozporzadzenia i powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostepnosci
~wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

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