UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§1.

Przed wydaniem przez Komisje ds. Produktow Ieczniczych opinii o mozliwosci zmiany
kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktow leczniczych _, tabletki ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg, - tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5me, || coztwor doustny, 0.5 mg/ml, [ tabletki powlekane, 5 mg nalezy
wystgpi¢ do podmiotu odpowiedzialnego o przedstawienie wyjasnien odnosnie skutecznosci
produktu leczniczego w grupie pacjentow w wieku 12-17 lat, wielkosci opakowania
30 tabletek oraz 150 ml oraz bezpieczenstwa stosowania u najmtodszych dzieci (ryzyko
btednego rozpoznania schorzen).

§ 2.

W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 4

Glosy przeciw: 0

Wstrzymat sig: 1

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny _ zlozyl wniosek o dokonanie zmiany

kategorii dostepnosci z Rp na OTC nastepujacych produktow leczniczych zawierajacych jako
substancj¢ czynna desloratadyng: tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
2,5 mg, [ tabletki vlegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, || roztwor
doustny, 0,5 mg/ml, - tabletki powlekane, 5 mg. Do przedstawionej przez podmiot
odpowiedzialny dokumentacji na obecnym etapie pojawia si¢ szereg pytan, ktore wymagaja

.....

Charakterystyki Produktow Leczniczych zawieraja informacjg, ze nie ma wystarczajacych
danych z badania klinicznego dotyczacych skutecznoécei desloratadyny u mlodziezy w wieku
od 12 do 17 lat, chociaz ww. produkty sg wskazane dla tej grupy wickowej z okreslonym w
Charakterystykach dawkowaniem. Ponadto w przypadku matych dzieci (roztwor doustny jest
przeznaczony dla dzieci od 1 r.z.) istnieje ryzyko nieprawidlowego stosowania produktu
leczniczego wynikajagce z mozliwosci niewlasciwego rozpoznania dolegliwosci przez
rodzicow 1 w Kkonsekwencji nieprawidlowego leczenia. Kolejnym problemem jest
zamieszezenie niespojnych informacji w ulotce 1 Charakterystyce odnognie niewywolywania
sennosci przez lek oraz mozliwodci wystgpienia sennoséci w rzadkich przypadkach u
niektorych pacjentdow. Nie ma takze pelnej spojnosci pomiedzy deklarowanym czasem
stosowania a wielko$cig opakowania. Biorgc pod uwage dawkowanie — do 5 mg



desloratadyny na dobe¢, w zaleznosci od wieku pacjenta — proponowane wielkosci opakowan
30 tabletek oraz 150 ml, w zaleznosci od postaci farmaceutycznej, nie znajduja uzasadnienia,
poniewaz okreslony w ulotce maksymalny czas leczenia bez konsultacji lekarskiej wynosi 10
dni. Wzwigzku z tym podmiot odpowiedzialny powinien takze wyjasnié zasadnosé
zaproponowanych wielkogci opakowan.

W zwigzku z powyzszym przed wydaniem przez Komisje ds. Produktow Leczniczych opinii
o mozliwosci zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego _ z Rp na OTC
podmiot odpowiedzialny powinien uzupetnié dokumentacje 1 wyjasni¢ obecne watpliwosci.

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