UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2016/11 Z DNIA 29 WRZESNIA 2016 ROKU

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

§ 1.
Produkt leczniczy | SSSSSEE t:bictki powlekane, 2.5 mg powinien pozostaé

z kategoria dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.

Uchwala zostata podje¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny . ztozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci
produktu leczniczego - tabletki powlekane, 2,5 mg z,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Produkt leczniczy
zawiera jako substancj¢ czynng * stosowang w doraznym leczeniu
ostrych napadéw migreny z aurg lub bez aury. Podmiot odpowiedzialny zaproponowat
ograniczenie stosowania produktu do 0os6b dorostych w wieku od 18 lat do 65 lat.
W opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych rozpoznanie migreny jest bardzo trudne,
istnieje bowiem kilka jej typow, a leki stosowane w leczeniu migreny wykazuja dzialanie
dorazne, wlaczajac w to tryptany. Skutecznosé¢ tryptanow stosowanych doraznie wygasa po
kilku miesigcach. Leczenie boli migrenowych rozpoczyna si¢ od podawania niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych (dalej: NLPZ), nie od podawania tryptanow. Migrena jest na tyle
powaznym schorzeniem, ze powinna by¢ leczona ze wskazan lekarskich. W zwigzku
z powyzszym produkt leczniczy [l niec powinien by¢ stosowany bez monitorowania
i kontroli lekarskiej, poniewaz moze by¢ stosowany nieprawidlowo.

Produkt leczniczy spehia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci, spelnienie warunkow okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1



pkt 11 2 rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowié¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidtowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

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



