PROTOKOL NR 2/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 19 WRZESNIA 2025 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

.
V.

V.

Otwarcie posiedzenia

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

Zatwierdzenie protokotu i uchwat z dnia 5.03.2025 r.

Sprawy organizacyjne

Prezentacja dot. streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatow bezpieczenstwa z Komitetu PRAC).

Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Podmiot odpowiedziainy: [

Nr wniosku:

podmiot odpowiedziainy: [N

Nr wniosku:

Whiosek o wyrazanie opinii:

1) Czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja uzasadnia wprowadzenie
Planu zarzadzania ryzykiem (RMP) i dodanie dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka dla
produktow _ z kategoria dostepnosci ,produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC"?

2) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze, czy zaproponowane przez podmiot
odpowiedzialny $rodki minimalizacji ryzyka oraz inne zmiany uzasadniajg pozostawienie
kategorii dostepnosci ,,produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza ~ OTC” dla produktow
majac na uwadze Uchwate Komisji z dnia 3.12.2024 roku nr

5/2004/01 dotyczacy produktéw leczniczych zawierajacych metamizol.

Prosimy o wziecie pod uwage okolicznosci, ze dla produktu Ieczniczego_

I o e dia produktu leczniczego [
_zostaia zmieniona kategoria dostgpnosci z OTC na Rp _

Referuje:
e  Pandrn. med. Marek Migdat
o Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec
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Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

Dr n. med. Marek Migdat

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska-Stroschein

Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec

o Rk wN e

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obechi na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Dyrektor Departamentu Prawnego

2. Elibieta Zembrzuska — Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw
Leczniczych

3. Pawet Pawtowski — Zastepca Dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow
Leczniczych

4. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych

5. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

6. Malgorzata Michalska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra powitata
obecnych i otworzyta 2. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2025 roku.

Ad. Il
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Bez uwag.

Ad. Il
Przewodniczgca Komisji poprosita o uwagi do protokotu i uchwat z dnia 5.03.2025 .

Dokumenty przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Ad. IV
Sprawy organizacyjne.
Brak.

Ad.V

Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczeristwa farmakoterapii, ktére miaty miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.
Referujacy rozpoczat swoja prezentacje od zakoriczonych w ostatnim czasie procedur referralowych.
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Pierwszy zakoriczony referral dotyczyt produktu leczniczego Mysimba (naltrekson + bupropion).
Dotyczyt on ryzyka sercowo-naczyniowego zwigzanego z dtugotrwatym stosowaniem. Procedura
zostata zainicjowana na wniosek Komisji Europejskiej 01.09.2023 r. z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. 22.05.2025 r. Komisja Europejska wydata decyzje, w ktérej nakazano wprowadzenie
érodkéw minimalizacji ryzyka w sytuacji leczenia powyzej 1 roku: przerwac leczenie jesli pacjenta nie
utrzymat co najmniej 5% utraty poczatkowej masy ciata; coroczna ocena ryzyka sercowo-
naczyniowego; informacja o produkcie i lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek (narzedzie
edukacyjne) zostaty odpowiednio zaktualizowane. Pod koniec maja 2025 r. zostat rozdystrybuowany
komunikat bezpieczeristwa do oséb wykonujacych zawody medyczne.

Kolejny zakoriczony referral dotyczyt szczepionki IXCHIQ (wirus Chikungunya (CHIKV), szczep A5nsP3
(zywy, atenuowany)). Procedura zostata zainicjowana 05.05.2025 r. na wniosek Komisji Europejskiej
na podstawie art. 20 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. 07.05.2025 Komitet PRAC wydat zalecenie
czasowego ograniczenia w wyszczepianiu 0sdb powyzej 65 r.z. Rekomendacje te zostaty
przedstawione w zwigzku z otrzymanymi cigzkimi zdarzeniami niepozgdanymi, w tym dwoma
zakoriczonymi $miercig. W lipcu 2025 r. CHMP zaakceptowat nowe rekomendacje PRAC, a poprzednie
ograniczenie zostalo zniesione. W przypadku oséb w kazdym wieku szczepionkeg nalezy podawad
wytacznie w przypadku znacznego ryzyka zakazenia wirusem chikungunya i po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka. Decyzja Komisji Europejskiej z 12.09.2025 r. wskazata na koniecznos¢
aktualizacji drukéw informacyjnych w pkt. 4.1, 4.3, 4.4, 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL). We wrzeniu 2025 r. bedzie rozdystrybuowany komunikat bezpieczestwa do osob
wykonujacych zawody medyczne.

Dalsze referrale dotyczg produktéw dopuszczonych gtéwnie w procedurach narodowych.

Dla produktow zawierajacych finasteryd, dutasteryd 03.10.2024 r. zostata zainicjowana procedura na
wniosek Francuskiej Agencji na podstawie art. 30 Dyrektywy 2001/83/WE. Procedura dotyczyfa
ryzyka wystgpienia mysli samobéjczych. Decyzja Komisji Europejskiej z 22.08.2025 r. wprowadzono
dodatkowe érodki minimalizacji ryzyka: finasteryd 1 mg — aktualizacja punktu 4.4 ChPL o informacje
dotyczace zalecenia konsultacji z lekarzem w przypadku wystgpienia zaburzen seksualnych oraz
rozwazenia przerwania leczenia; finasteryd 1 mg — karta ostrzegawcza dla pacjenta - dotaczona do
opakowan, informacje o ryzykach zwigzanych ze zmianami nastroju, w tym myslami samobojczymi
oraz zaburzeniami seksualnymi, a takze zalecenia dotyczace podjecia odpowiednich dziatan.
Rozdystrybuowany zostat komunikat bezpieczeristwa do oséb wykonujacych zawody medyczne.
Kolejny referral dotyczyt produktow lecznicze zawierajgcych azytromycyne do stosowania
ogdlnoustrojowego. Zostat wszczety 30.10.2023 r. na wniosek Niemieckiej Agencji na podstawie art.
31 Dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z optymalizacjg stosowania antybiotyku i minimalizowania
rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Decyzjg KE z 08.09.2025 r. zalecono
aktualizacje punktu 4.4 ChPL (azytromycyna moze sprzyjac rozwojowi opornosci ze wzgledu na
dtugotrwate, malejgce stezenie w osoczu i tkankach po zakoriczeniu leczenia, leczenie azytromycyng
nalezy rozpocza¢ wylacznie po dokladnej ocenie korzysci i ryzyka, biorac pod uwage lokalng czgsto$¢
wystepowania opornosci oraz gdy preferowane schematy leczenia nie s wskazane).

Nastepnie referujacy przeszedt do zgtaszanych sygnatéw.

Pierwszy sygnat dotyczyt acyduri glutarowej typu Il (MADD, ang. multiple acyl-coenzyme A
dehydrogenase deficiency). Zalecono aktualizacje punktu 4.8 ChPL — dodanie dziatania
niepozadanego: Zaburzenie przypominajace acydurie glutarowa typu Il (MADD, ang. multiple acyl-
coenzyme A dehydrogenase deficiency), o czestosci wystepowania: nieznana.

Kolejny sygnat dotyczyt sulfametoksazol, trimetoprym (kotrimoksazol). Zalecono aktualizacjg punktu
4.8 ChPL — dodanie dziatania niepozgdanego: wstrzas krazeniowy, o czestosci wystepowania:
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nieznana, z opisem: w zwiazku ze stosowaniem sulfametoksazolu z trimetoprymem — zwlaszcza u
pacjentéw z ostabiong odpornoscia — wystepowaty przypadki wstrzasu krazeniowego, czgsto z
jednoczesng goraczka, niereagujacego na standardowe leczenie nadwrazliwosci.

Dla ciltakabtagen autoleucel zidentyfikowano ryzyko zapalenia jelit o podfozu immunologicznym.
Komitet PRAC zalecit aktualizacje punktu 4.4 ChPL — dodanie sekcji: Zapalenie jelit o podtozu
immunologicznym oraz aktualizacje punktu 4.8 ChPL — dodanie dziatania niepozadanego: zapalenie
jelit o podtozu immunologicznym, o czestosci wystepowania: czgsto.

Dla ziltakabtagen autoleucel, idekabtagen wikleucel, tisagenlecleucel zidentyfikowano ryzyko
postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatia. Zalecono aktualizacje punktu 4.4 ChPL — dodanie
sekcji: Reaktywacja wirusa: U pacjentéw leczonych produktami leczniczymi skierowanymi przeciwko
limfocytom B moze nastapi¢ reaktywacja wirusowego zapalania watroby typu B (HBV) i moze ona
spowodowac piorunujace zapalenie watroby, niewydolnos$¢ watroby i zgon.

Kolejne sygnaty dotycza substancji enzalutamid, digoksyna i ryzyka zakiécenia wynikéw badan
laboratoryjnych prowadzace do stwierdzenia fatszywie podwyzszonego stezenia digoksyny w osoczu
po podaniu enzalutamidu. W produktach zawierajacych ww. substancje wprowadzono aktualizacje
zapiséw w zakresie interakcji pomiedzy tymi substancjami.

W przypadku wortioksetyny zalecono dodanie w pkt. 4.8 ChPL - dodanie dziatania niepozadanego;
omamy, o czestosci wystepowania: niezbyt czesto.

Kolejny sygnat dotyczyt klozapiny. Wprowadzono aktualizacje treéci ramki umieszczonej w czgséci 1.
ChPL o zmianach dotyczacych monitorowania morfologii krwi oraz o zmianach wymagar dotyczace
monitorowania ANC i zwigzana z nimi: aktualizacja punktu 4.2, 4.4 i 4.8 ChPL. Dodatkowo dokonano
aktualizacji punktu 4.5 ChPL — dodanie interakcji z kwasem walproinowym. Jednoczesne stosowanie
moze zwiekszaé ryzyko neutropenii.

W przypadku szczepionki przeciw ospie wietrznej (zywa), szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce
i ospie wietrznej (zywa) zalecono aktualizacje punktu 4.4 ChPL — dodanie sekcji: Zapalenie mézgu oraz
aktualizacje punktu 4.8 ChPL — dodanie opisu do dziafania niepozgdanego zapalenie mézgu.

Referujacy przeszedt do wynikéw raportéw PSUSA (wspélnej oceny raportéw bezpieczenstwa).
Pierwszy dotyczyt produktéw zawierajacych acenocumarol (PSUSA/00000027/202407). Zalecono
aktualizacje punktu 4.4 ChPL — dodanie sekcji: Nefropatia zwigzana ze stosowaniem lekéw
przeciwzakrzepowych; aktualizacje punktu 4.5 ChPL — dodanie interakcji z semaglutydem.
Semaglutyd moze zaburzaé wchfanianie acenokumarolu ze wzgledu na opézniajace oproznianie
7otgdka oraz aktualizacje punktu 4.8 — dodanie dziatania niepozadanego: Nefropatia zwigzana ze
stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowych, o czestosci wystepowania: nieznana.

Kolejny raport PSUSA/00000375/202410 dotyczyt substancji benzydamina. Wprowadzono
aktualizacje punktu 4.6 ChPL celem uzupetnienia sekcji: Cigza.

Dla hydrokortyzonu w produktach o dziataniu ogélnoustrojowym, z wyjatkiem produktow
wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy w postaci tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu oraz z wyjatkiem produktéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedury centralnej,
wskazanych w leczeniu niedoczynnosci kory nadnerczy, do stosowania wytacznie u dzieci i mtodziezy
w wyniku raportu PSUSA/00010855/202408 Komitet PRAC zalecit aktualizacjg punktu 4.4 ChPL -
dodanie ostrzezenia: U pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy i hipokaliemig wywotfang stosowaniem
hydrokortyzonu moze wystapi¢ okresowe porazenie tyreotoksyczne (TPP, ang. thyrotoxic periodic
paralysis).

Kolejny raport PSUSA/00001789/202411 dotyczyt izoniazydéw. Zalecono aktualizacjg punktu 4.4
ChPL - uzupetnienia ostrzezenia o mozliwoséci wystgpienia cigzkich skornych dziatai niepozadanych
(SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions) oraz ostrej uogéInionej osutki krostkowej (AGEP,
ang. acute generalised exanthematous pustulosis), mogacych zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.
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Wprowadzono tez aktualizacje punktu 4.8 ChPL - dodanie dziatania niepozgdanego: zespot
toczniopodobny i ostra uogéliniona osutka krostkowa, oba o czestosci wystepowania: nieznana.

Dla meropenemu w wyniku raportu PSUSA/00001989/202408 dokonano aktualizacji punktu 4.4 ChPL
- uzupetnienie sekcji: Polekowe uszkodzenie watroby (DILI, ang. drug-induced liver injury) oraz
aktualizacje punktu 4.8 ChPL - dodanie dziatania niepozgdanego: hipokaliemia, polekowe
uszkodzenie watroby, oba o czestosci wystepowania: niezbyt czegsto.

Okskarbazepina i raport PSUSA/00002235/202408 skutkowat dodaniem w punkcie 4.6 ChPL zapisu,
ze wyniki populacyjnego badania obserwacyjnego rejestrowego z krajow nordyckich wskazujg na
zwiekszone ryzyko, ze dzieci beda rodzity sie za mate w stosunku do wieku cigzowego (SGA, ang.
small for gestational age; definiowane jako masa urodzeniowa ponizej 10. percentyla dla pici i etapu
ciazy) po narazeniu w okresie ptodowym na dziatanie okskarbazepiny.

Po raporcie PSUSA/00002832/202409 dla sumatryptanu, naproksenu + sumatryptan wprowadzono
uzupetnienie sekcji Karmienie piersig w punkcie 4.6 ChPL: $rednie wartosci wzglednej dawki przyjetej
przez niemowleta po podaniu matce pojedynczej dawki sumatryptanu stanowia < 4% dawki przyjetej
przez matke. Dodatkowo dla produktéw zawierajacych tylko sumatryptan dodano zapis w pkt 4.6
ChPL w sekcji Karmienie piersia: Zgtaszano przypadki bélu piersi i (lub) bélu brodawek sutkowych u
kobiet karmigcych piersig po zastosowaniu sumatryptanu (patrz punkt 4.8). Bél byt zazwyczaj
przejéciowy i ustepowat w ciggu 3 do 12 godzin. Wprowadzono aktualizacje punktu 4.8 ChPL: bol
piersi, o czestosci wystepowania: rzadko.

Pan dr n. med. Marek Migdat skomentowat, ze azytromycyna jest naduzywana w Polsce ze wzgledu
na fatwos¢ dawkowania oraz szeroki zakres wskazan.

Ad. Vi
Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do kolejnego punktu posiedzenia.
Sprawa dotyczy dwaéch produktow leczniczych

I o cimiotu odpowiedziainego [

Do Komisji ds. PL zostaty skierowane dwa pytania:

1) Czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja uzasadnia wprowadzenie Planu
zarzadzania ryzykiem (RMP) i dodanie dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka dla produktow

z kategorig dostepnosci , produkt leczniczy wydawany bez przepisu

lekarza - OTC"?

2) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze, czy zaproponowane przez podmiot

odpowiedzialny $rodki minimalizacji ryzyka oraz inne zmiany uzasadniajg pozostawienie kategorii

dostepnosci ,, produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC” dla produktow -
majac na uwadze Uchwate Komisji z dnia 3.12.2024 roku nr 5/2004/01

dotyczaca produktow leczniczych zawierajgcych metamizol.

Komisja zostata poinformowana takze, iz dla produktu Ieczniczego_

I o2 2 dla produktu leczniczego |
zostata zmieniona kategoria dostgepnosci z OTC na Rp —

Przed oméwieniem sprawy przez cztonkéw Komisji o gtos poproszona zostata Dyrektor
Departamentu Prawnego Pani Katarzyna Postek-Kaczmarczyk, celem poinformowania cztonkéw
Komisiji o dotychczasowych dziataniach organu po opublikowaniu decyzji Komisji UE z dnia
22.11.2024 nr C(2024) 8439 final w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, na podstawie art.
107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw leczniczych stosowanych u
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ludzi, zawierajgcych substancje czynng ,metamizol”. Wskazata, iz u podstaw podjetych dziatar
Prezesa Urzedu lezata informacja o nowych istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczefistwa
stosowania produktéw leczniczych zawierajacych metamizol, wynikajgca z decyzji Komisji UE z dnia
22.11.2024 nr C(2024) 8439 final, wnioskéw naukowych Komitetu PRAC oraz uchwaty z dnia
3.12.2024 r. Komisji ds. Produktéw Leczniczych dziatajacej przy Prezesie URPL. W wyniku analizy
powyzszych danych pod koniec grudnia 2024 r. Prezes Urzedu na podstawie art. 36r ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wezwat podmioty odpowiedzialne dla produktow
zawierajacych metamizol do dokonania zmian kategorii dostepnosci z , produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC” na ,produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp”. Pismem z dnia
22.01.2025 r. Minister Zdrowia zwrécit sie do Prezesa Urzedu, odnoszac sie do podjetych przez
Prezesa Urzedu dziatar w odniesieniu do produktéw zawierajacych metamizol, z proéba o pilng
analize dalszych planowanych dziatar w oparciu o posiadane kompetencje, przepisy prawa oraz nowe
dane dostarczone przez producentéw produktéw leczniczych zawierajgcych metamizol w zakresie
dziatat dotyczacych minimalizacji ryzyka, np. dystrybucji materiatéw edukacyjnych dla os6b
wykonujacych zawody medyczne, szkoler farmaceutdw, ktére mogtyby zwiekszy¢ bezpieczenstwo
stosowania, i tym samym pozwoli¢ na zachowanie statusu ,,produktu leczniczego wydawanego bez
przepisu lekarza — OTC”, biorgc pod uwage cata polityke preskrypcyjng Polski oraz zapewnienie
dostepu leku dla pacjentéw. Kolejno, Pani Dyrektor wskazata, iz w odpowiedzi na wystane do
podmiotéw odpowiedzialnych wezwania w oparciu o art. 36r ustawy Prawo farmaceutyczne ,
podmioty odpowiedzialne, jako wypetnienie ww. wezwania, przedtozyly do Prezesa Urzedu wnioski o
dokonanie innych zmian niz zmiana kategorii dostepnosci, uznajac iz takie dziatanie wypetnia ww.
wezwanie. Prezes Urzedu nie miat podstaw do przyjecia przedmiotowych zmian, gdyz zgodnie z art.
33 ust. 1 pkt 9 Prawa farmaceutycznego, w przypadku wezwania przez Prezesa Urzedu do podjecia
konkretnej czynnosci, brak realizacji przedmiotu wezwania we wskazanym przez Organ terminie
skutkuje wszczeciem postepowania w przedmiocie zawieszenia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Na chwile obecng toczj sig postgpowania w
przedmiocie zawieszenia waznosci pozwoleri. Niezaleinie od podjetych czynnosci, na wniosek
podmiotéw odpowiedzialnych, toczg sie réwniez przed Prezesem Urzedu, zgodnie z rekomendacjg
Ministerstwa Zdrowia, odrebne postepowania zmianowe w zakresie oceny zasadnosci
zaproponowanych przez wnioskodawcow srodkéw minimalizacji ryzyka. Wyniki oceny
przedmiotowych zmian porejestracyjnych beda mogly mie¢ wptyw na toczace sig postgpowania w
przedmiocie zawieszenia waznosci pozwolen, w szczegdlnoséci w kontekscie ustania przyczyny ich
wszczecia, tj. opinia Komisji ds. PL w przedmiocie zaproponowanych przez podmiot
odpowiedzialnych $rodkéw minimalizacji ryzyka moze mie¢ wplyw na toczace sig postgpowania w
przedmiocie zawieszenia waznosci pozwolen.

Referujacymi sprawe s Pan dr n. med. Marek Migdat i Pan prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec.
Jako pierwszy glos zabrat Pan prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec, ktéry przypomniat iz metamizol
w wielu krajach zostat wycofany z obrotu lub nigdy nie zostat dopuszczony do obrotu, s3 to Dania,
Francja, Norwegia, Szwecja, Wielka Brytania, Stany Zjednoczone, Kanada i Australia. Produkty z
metamizolem dopuszczone sa do obrotu w 18 paristwach europejskich, w tym - w 15 wytgcznie jako
produkty lecznicze dostepne z przepisu lekarza. W 3 paristwach UE produkty te dopuszczone s3 jako
leki OTC (bez przepisu lekarza) s to Polska, Butgaria i Wegry.

W opinii lekarzy pediatréw jest to produkt bardzo skuteczny i powszechnie stosowany.

Pan profesor przypomnial, iz procedura oceny, przez PRAC, produktéw leczniczych zawierajacych
metamizol zostata wszczeta na wniosek Finlandii, gdzie wycofano produkt z obrotu, gdyz pomimo
stosowania dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka nadal odnotowywano nowe przypadki
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Finlandie dziatan nalezy wymieni¢ dodatkowe monitorowanie, ograniczenie stosowania do
najkrétszego czasu, komunikaty do fachowych pracownikéw stuzby zdrowia, zmiany w ulotce.
Dziatania te nie przyniosty efektu w postaci zmniejszenia liczby przypadkdw agranulocytozy. Po
przeprowadzeniu oceny przez PRAC, wszystkie dowody i opinie naukowe zostaly przekazane do KE,
co skutkowato wydaniem decyzji Komisji UE z dnia 22.11.2024 nr C(2024) 84389 final w sprawie
pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajgcych substancje czynng
,metamizol”.

Agranulocytoza moze wystapié niezaleznie od czasu stosowania, dawki i bardzo cigzko jest
przewidzieé ryzyko jej wystapienia. Ryzyko jej wystapienia jest wrecz niemozliwe do przewidzenia,
gdyz wymaga ciggtego monitorowania pacjenta stosujgcego metamizol.

W omawianej sprawie podmiot odpowiedzialny zaproponowaii_

Przedstawit dane, ze

Niemniej nie przedstawit

Referujacy wskazat, iz odnoszac sig do
danych dotyczacych niskiej czestoéci wystepowania dziatari niepozadanych po podaniu metamizolu
mozna podejrzewa¢ dwie przyczyny takiego stanu: 1. metamizol jest bardzo bezpiecznym lekiem i
bardzo rzadko wystepujg dziatania niepozadane lub 2., w opinii referujgcego bardziej
prawdopodobna, ze czestoéé raportowania dziatari niepozadanych lekéw jest w Polsce niska.

Gtos zabrat dr n. med. Marek Migdat i odnidst sie do ziozonej przez podmiot dokumentacji.
Przedstawiony przez wnioskodawce

Nie odnidst

sic jednak w ogole do [
W opinii referujacego podmiot odpowiedzialny _

— Zgodnie z dokumentami przedstawionymi przez Urzad

Rejestracji w grudniu 2024 r. w Polsce w listopadzie 2024 r. bylo dopuszczonych do obrotu 25
produktéw leczniczych zawierajgcych metamizol, z czego 16 produktéw miato status OTC. W dniu
dzisiejszym rozpatrujemy sprawg tylko dwdch produktéw, niemniej nalezy mie¢ na uwadze, iz
dokumenty dostarczone w niniejszych sprawach przez — a
w szczegdlnosci dowody medyczne, moga pozwoli¢ na zmiang stanowiska Komisji z 3.12.2024 r.

W pytaniu skierowanym do Komisji zawarto czy zasadnym jest wprowadzenie Planu zarzadzania
ryzykiem (RMP), w tym edukacje fachowych pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy i farmaceutow) dla
produktéw OTC. Nalezy jednak zauwazy¢, iz zostato jasno stwierdzone, ze pomimo zastosowania
przez Firiska Agencje Lekdw takich srodkéw minimalizacji ryzyka nie zapobiegfo to wystepowaniu
ciezkich dziatan niepozadanych po podaniu metamizolu, w tym agranulocytozy czy Smierci pacjenta.
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Wiec w sytuacji gdy RMP ma zosta¢ wprowadzone do lekéw o statusie OTC to cigzar informacji,
odpowiedzialnosci zostaje przeniesiony na pacjenta.

Dalej referujacy odniést sie do oceny przedtozonej przez wnioskodawce dokumentacji, sporzadzonej
przez Ocena
Pana Profesora dotyczyta RMP, bez odnoszenia sie do utrzymania statusu OTC. Ekspert ocenil, ze
przygotowany Plan zarzadzania ryzykiem jest poprawny. Zatgczony do dokumentaciji
wskazuje, ze podmiot
odpowiedzialny nie uzasadnit dokonania zmiany i wprowadzenia w RMP dodatkowych srodkow

minimalizacji ryzyka. RMP przygotowano dla produktow _ z
kategoria dostepnosci OTC. Podmiot odpowiedziany nie oméwh‘_

Wobec
braku ,ustalenia kategorii dostepnosci” dla tych produktdw nie jest mozliwa rzetelna ocena

zgtoszonej zmiany. Dr Migdat w petni zgodzit si z _

Przewodniczaca zwrdcita sie do pana doktora Migdata z prosba o odniesienie sig dlaczego nie zgadza
sie z opinia
- oraz wskazanie co w jego opinii firma powinna dodac do RMP. Referujacy odniést sig do
go zdania oceny eksperta

Podmiot odpowiedzialny pominat w dokumentacji istotne informacje, _

ostatnie

_ Przewodniczgca zwrdcita sie do Dyrektora Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych (DML) Pana Andrzej Czestawski z prosba o

potwierdzenie czy ekspert ocenial RMP w zwigzku ze zmiang kategorii dostgpnosci. Pan Dyrektor
wyjasnit, ze

_ Dokumentacja zostata przekazana do oceny eksperta zewngtrznego _
I »odmiot skiadajac te zmiane

Dyrektor Czestawski na proébe Przewodniczacej skomentowat takze czgsto$c
granulocytozy i poziom zglaszania dziatar niepozadanych przez personel medyczny.

wystepowania a

Wskazat, iz

_ Przewodniczgca poprosita o wyjasnienie czy oceniajac
dokumentacje wiedziatl, ze zlozona ona zostat w zwigzku ze zmiang kategorii OTC. Dyrektor DML
poinformowal, iz ekspert wiedziat o dziataniach, ktére s podejmowane w odniesieniu do
metamizolu, niemniej przedmiotowa zmiana dotyczyta

W opinii Przewodniczacej Komisja ds. Produktéw Leczniczych powinna brac pod uwage catos¢
zgromadzonego materiatu. Poprosita o zwrécenie sig do o jego
jednoznaczng opinig czy
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sporzadzona przez niego ocena zostat przeprowadzona w kontekscie zmiany kategorii dostgpnosci
zgodnie z poleceniem Ministerstwa Zdrowia. Do czasu otrzymania opinii eksperta Przewodniczaca
zarzadzita odroczenie omawiania tematu do nastepnego posiedzenia Komisji.

Profesor Maciej Kostrubiec podsumowat, iz w jego opinii przedstawione fakty wskazuja, iz

W odniesieniu
do poziomu raportowania dziatan niepozgdanych przez lekarzy w polskich szpitalach, wskazat na
wrzeéniowy raport Rzecznika Praw Pacjenta ,Gromadzenie i analiza informacji o zdarzeniach
niepozadanych w polskich szpitalach”, ktéry wykazat bardzo niski poziom raportowania w polskich
szpitalach.

Gtos zabrat dr Jarostaw Walory, ktéry poddat pod rozwage i zastanowienie si¢ czy Komisja powinna
rozpatrywac jakoé¢é RMP czy wynikéw otrzymanych z jego przeprowadzenia. Sam Plan zarzadzania
ryzykiem moze by¢ bardzo dobry, ale moze nie dostarcza¢ on zadnych dowodéw medycznych
niezbednych do podjecia decyzji. Dodat takze, ze dobrze bytoby aby Komisja miata dane z catej
Europy, w tym Finlandii i Polski o ilosci dziatai niepozadanych po podaniu metamizolu, przed
wprowadzeniem érodkéw minimalizacji ryzyka i po wprowadzeniu tych planéw. Pozwolitoby to na
wyciagniecie konkretnych wnioskéw.

Przewodniczgca podzigkowata wszystkim za dyskusje oraz obecnosc.

Komisja nie zajeta stanowiska w formie uchwaty.

Przewodniczaca poinformowata o kontynuacji obrad w zakresie dyskusji nad zagadnieniami objetymi
pkt. 1. agendy niniejszego posiedzenia na kolejnym posiedzeniu Komisji. Na tym zakoriczyta Il.
posiedzenie Komisji w 2025 r.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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