UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2016/6 Z. DNIA 16 CZERWIEC 2016 ROKU

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

§1.

Komisja ds. Produktéow Leczniczych w oparciu o przedstawiong dokumentacje nie widzi
mozliwosci przychylenia si¢ do wniosku podmiotu odpowiedzialnego dotyczacego rejestracji
produktu leczniczego z kategoria dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot 0dp0w1ed21alny _ ztozyt wniosek o widanle

ozwolenia dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
, tabletki, 50 mg. Zgodnie z wnioskiem produkt leczniczy
otrzymatby kategorif; dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez

rzepisu lekarza. Substancja czynna h zawarta w produkcie leczniczym
h wykazuje dzialanie przeciwhistaminowe, cholinolityczne i wywotujace

sennos¢, cozwigzane jest z hamowaniem aktywnosci receptoréw HI1. Difenhydramina
zaliczana jest do lekow przeciwhistaminowych I generacji. Produkty lecznicze nalezace do tej
grupy wykazuja wiele dzialan niepozadanych, w tym senno$¢ i przyrost masy ciala.
Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowania produktu
leczniczego obejmujg tagodzenie tymczasowych zaburzen snu i trudnosci z zasypianiem.
Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dorostych i miodziezy powyzej 16 roku zycia.
Zalecana dawka to 1 tabletka przyjmowana 20 minut przed snem.

Odnoszgc si¢ do tych wskazan nalezy przede wszystkich mie¢ na uwadze, ze bezsennogé
i zaburzenia snu sg stanami wymagajacymi diagnostyki lekarskiej. Mozna wyréznié 4 rodzaje
bezsennosei — trudnosci z zasypianiem, trudnosci w utrzymaniu snu, zbyt wczesne budzenie
si¢, sen nieregenerujacy. U wigkszosci chorych zglaszajgcych problemy ze snem wystarcza
wprowadzenie zasad higieny snu, nie jest wymagane leczenie farmakologiczne. Standardem
leczenia farmakologicznego bezsennosci jest stosowanie niskich dawek przeciwdepresyjnych
produktow leczniczych (m.in. mianseryny, mirtazapiny, trazodonu). U wielu chorych



bezsennos¢ jest objawem wymagajacym interwencji psychiatrycznej (np. bezsennos¢ w
przebiegu reakcji adaptacyjnej, zaburzenia Igkowo-depresyjnego czy choroby afektywnej
Jednobiegunowej). W tych przypadkach konieczne jest leczenie choroby podstawowej, a nie
tylko jednego z jej objawdw, tj. bezsennosci. W przypadku bezsennosci przygodnej powinny
by¢ stosowane doraznie produkty lecznicze zawierajace zolpidem, zopiklon albo zaleplon.
Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja uzupetiajgca w postaci raportu
klinicznego zawiera blgdy merytoryczne dot. migdzy innymi definiowania pojeé¢ bezsennosci
oraz zaburzen snu. Raport w zadne sposob nie uzasadnia zaproponowanych przez podmiot
odpowiedzialny wskazan.

Opinie zaréwno Konsultanta Krajowego ds. Psychiatrii oraz Polskiego Towarzystwa Badan
nad Snem  jednoznacznie  wskazuja na  brak  potwierdzenia  skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania substancji Diphenhydraminum w przypadku zaburzen snu.
Przedstawiona dokumentacja nie uzasadnia zaproponowanych wskazan zaburzen snu
i trudnosci z zasypianiem.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostgpnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespeiniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane zprzepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,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 lub gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

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



