PROTOKOL NR 1/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 25 MAIJA 2026 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

Zatwierdzenie protokotéw i uchwat z posiedzenia z dnia 19.12.2025 r. oraz Sprawozdania
Rocznego z prac Komisji za 2025 rok.

Podmiot odpowiedzialny: [

Nr wniosku
podstawa prawna: produkt leczniczy zawierajgcy substancjg czynng o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym (zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne / art. 10a
dyrektywy 2001/83/WE)

Whiosek o opinie czy udostepnienie wydawania produktu leczniczego zawierajacego zestawienie
_ bez kontroli lekarza (kategoria dostepnosci OTC) moze byC dla
pacjenta bezpieczne, szczegdlnie w sytuacji, gdy stosowanie miejscowo produktow
zawierajacych jest przeciwwskazane w zakazeniach grzybiczych
(zgodnie z zatwierdzonymi i obowigzujacymi zapisami zawartymi w pkt. 4.3 Charakterystyk
Produktéw Leczniczych)?

Referuje:

e  Panidrn. farm. Agnieszka Stawarska
e  Pandrn. med. Jarostaw Walory

VI

Podmiot odpowiedzialny: _

Nr wniosku:
podstawa prawna: Wniosek generyczny (zgodnie art. 15 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
/art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE)

Whiosek o opinie czy przedstawiona dokumentacja umozliwia przyznanie kategorii dostgpnosci
OTC dla produktu leczniczego

Referuje:

e  Pandr n. med. Marek Migdat
e Panidr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska — Stroschein (Prof. UM)

Prezentacja dotyczaca streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatéw bezpieczenstwa z Komitetu PRAC).
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Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatani Produktow Leczniczych

VII. Sprawy organizacyjne

Obecni na posiedzeniu czionkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

Dr n. med. Marek Migdat

Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska-Stroschein

NV AW

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Magdalena Wierciszewska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego

2. Monika Trojan — Dyrektor Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych

3. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych

4, Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

5. Malgorzata Michalska - sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

Omédwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |
Przewodniczaca Komisji ds. Produktow Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra powitata
obecnych i otworzyta I. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2026 roku.

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

Ad. Il

Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do protokotu i uchwat z posiedzenia Komisji z dnia
19.12.2025r.

Dokumenty przyjeto jednogtosénie, bez uwag. W gtosowaniu nie brat udziatu prof. Maciej Kostrubiec,
ktory dofaczyt do spotkania w trakcie referowania sprawy dotyczacej produktu

Przewodniczaca Komisji zwrdcita sie do jej cztonkéw o uwagi lub akceptacje Sprawozdania Rocznego
z dziatalnosci Komisji za 2025 r.
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Sprawozdanie roczne za 2025 r. przyjeto jednoglosniej, bez uwag. W glosowaniu nie brat udziatu prof.
Maciej Kostrubiec, ktéry dotaczyt do spotkania w trakcie referowania sprawy dotyczacej produktu

Ad. IV
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do omawiania pierwszej sprawy, ktdra
dotyczy produktu leczniczego — podmiotu odpowiedzialnego
Substancjami czynnymi produktu sg
Przedmiotem sprawy jest wydanie opinii czy udostepnienie wydawania produktu leczniczego
zawierajgcego zestawienie _ bez kontroli lekarza (w kategorii
dostepnosci OTC) moze byé dla pacjenta bezpieczne, szczegdlnie w sytuacji, gdy stosowanie miejscowo
produktéw zawierajacych _ jest przeciwwskazane w zakazeniach grzybiczych.
Referujacymi sprawe sa Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz Pan dr n. med. Jarostaw Walory.
Jako pierwsza glos zabrata Pani dr Agnieszka Stawarska.
_ jest glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym, natomiast _ jest
lekiem przeciwgrzybiczym z grupy pochodnych imidazolowych wykazujacych dziatanie przyczynowe
wobec patogendéw dermatofitowych i drozdzakowych. Znane przeciwwskazania do stosowania
_w monoterapii w zakazeniach grzybiczych wynikaja z faktu, ze nie dziata on na czynnik
etiologiczny, moze maskowaé¢ objawy kliniczne i opdinia¢c wdrozenie wtasciwej terapii
przeciwgrzybiczej. W przypadku produktu ztozonego powyisze ryzyka ulegaja istotnej redukgji,
poniewaz _ zapewnia skuteczne leczenie przyczynowe, _ ogranicza reakcje
zapalng i eliminowany jest mechanizm tzw. maskowania objawéw bez leczenia infekcji. Dlatego
kluczowym elementem zapewniajacych bezpieczerstwo terapii jest obecnos$c¢ skutecznego skiadnika
przeciwgrzybiczego, ktéry eliminuje gtéwne ryzyka zwigzane ze stosowaniem _ w
monoterapii. Zatem dzialanie obu substancji ma charakter komplementarny, co uzasadnia
bezpieczeristwo ich jednoczesnego stosowania. Zasadnos$¢ stosowania terapii skojarzonej znajduje
potwierdzenie w aktualnych rekomendacjach klinicznych. Zalecenia Sekcji Mikologicznej Polskiego
Towarzystwa Dermatologicznego  wskazuja na  stosowanie  miejscowych preparatéw
przeciwgrzybiczych w pofaczeniu z glikokortykosteroidami w zakazeniach przebiegajacych z
komponentg zapalng. Wytyczne migdzynarodowe rowniez rekomendujg krétkotrwate stosowanie
terapii skojarzonej (do tygodnia — dwdch) w celu szybkiego ztagodzenia objawéw zapalnych
powierzchownych zakazen grzybiczych, a nastgpnie kontynuacje leczenia preparatem
przeciwgrzybiczym. Takie podejscie kliniczne zwieksza komfort pacjenta, poprawia skutecznosc
leczenia oraz minimalizuje ryzyko dziatan niepozadanych, zwigzanych z dlugoterminowym
stosowaniem kortykosteroidéw. Dane naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenistwa
potwierdzajg, ze terapie skojarzone przyspieszajg ustepowanie objawéw klinicznych, wspomagaja
odbudowe funkcji bariery naskérkowej, zmniejszajg ryzyko podraznieri i kontaktowego zapalenia skdry
oraz przyczyniaja sie do normalizacji flory bakteryjnej w poréwnaniu z monoterapig przeciwgrzybicza.
Nie wykazano, aby stosowanie _ w obecnoéci skutecznego leku przeciwgrzybiczego
prowadzito do pogorszenia przebiegu zakazenia.
Powierzchowne zakazenia grzybicze skory przebiegajace z komponenta zapalng charakteryzuja sig
typowymi objawami, takimi jak $wiad, zaczerwienianie, ztuszczanie czy pieczenie, ktére umozliwiajg
ich rozpoznanie przez pacjenta.
Bezpieczeristwo stosowania w kategorii OTC jest dodatkowo wspierane przez mozliwos¢
jednoznacznego wskazania wskazari i przeciwwskazari w ulotce, ograniczenie czasu stosowania
(krétkoterminowa terapia poczatkowa), zgodno$¢ zakresu przeciwwskazar z innymi produktami
dostepnymi w kategorii dostepnosci OTC, potwierdzong w badaniach czytelnos¢ ulotki informacyjnej
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dla pacjentéw. Wiasciwie przygotowana informacja dla pacjenta stanowi skuteczne narzedzie
minimalizacji ryzyka niewtasciwego stosowania.

Potjczenie _ nie jest nowa koncepcja terapeutyczng, ale rozwigzaniem,
ktére jest stosowane w praktyce klinicznej od ponad 40 lat. Diugotrwate doswiadczenie kliniczne
pozwolito na dokladne poznanie jego profilu bezpieczeristwa i skutecznosci.

Ryzyko niewtaéciwego stosowania jest mozliwe do kontrolowania poprzez odpowiednig informacje dla
pacjenta, a profil bezpieczeristwa jest przewidywalny i dobrze udokumentowany. Na podstawie analizy
farmakologicznej, danych klinicznych oraz rekomendacji towarzystw naukowych mozna stwierdzic, ze
produkt leczniczy zawierajgcy potaczenie stosowany miejscowo w
krétkotrwatym leczeniu powierzchownych zakazen grzybiczych skéry z komponentg zapalng w opinii
referujgcej moze byé bezpiecznie stosowany przez pacjentéw bez nadzoru lekarza.

Gtos zabrat Pan dr Jarostaw Walory, ktéry zgodzit sie z ekspertem Urzedu, ze _ jest
przeciwwskazany w leczeniu zakazen grzybiczych. Niemniej w tym wypadku powinnismy rozpatrywad
bezpieczenstwo i skutecznoéé stosowania produktu ztozonego (dwusktadnikowego), a nie produktu
jednosktadnikowego.

Nalezy tez dodac, ze niekorzystne dziatanie _ stwierdza sie po 14 dniach stosowania, a
wnioskowany produkt moze by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem tylko przez 7 dni. Stosowanie
produktu dwusktadnikowego we wczesnym etapie zakazenia dermatofitami czy drozdzakami daje
wymierng korzy$¢ z uwagi na dziatanie przyczynowe i eliminacjg stanu zapalnego. Bezpieczenstwo
stosowania zapewniaja informacje zawarte w ulotce, w szczeg6lnosci w punktach: kiedy nie stosowac
leku oraz ostrzezenia i $Srodki ostroznosci.

Referujacy przychylit sie do opinii swojej przedméwczyni i wniosku podmiotu o przyznanie kategorii
OTC dla omawianego produktu leczniczego.

Przewodniczaca otworzyta dyskusje i dodata, ze zasadnym jest doprecyzowanie wskazania jako
krétkotrwate leczenie.

Przewodniczaca Komisji poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dotyczaca produktu leczniczego

w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych pozwala na zaakceptowanie skutecznosci i
bezpieczeristwa produktu leczniczego w proponowanym wskazaniu i jego dopuszczenie do obrotu z
kategoria dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza, zgodnie z §5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegblnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).

Gtosy za: 7
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad.V
Kolejnym omawianym punktem posiedzenia jest sprawa dotyczaca produktu leczniczego _
podmiotu odpowiedzialnego
Przedmiotem opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych jest kwestia czy przedstawiona dokumentacja
umozliwia przyznanie kategorii dostepnosci OTC dla produktu
. Przewodniczaca dodata, iz mozliwo$¢ zmiany kategorii dostgpnosci na OTC
dla 2 produktéw zawierajacych _ byla opiniowana przez Komisje ds. Produktéw Leczniczych
w 2017 roku. Opinia Komisji w tym zakresie byta negatywna.
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Referujacymi sprawe sg Pan dr n. med. Marek Migdat oraz Pani dr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-

Stroschein.

Glos zabrat dr Marek Migdat.
w postaci tabletek powlekanych zalecany jest do leczenia ostrych napadéw migreny z
aurg lub bez. Procedura o dopuszczenie do obrotu produktu

Referujacy odnidst sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego, gdzie

W chwili obecnej w Polsce produkty lecznicze z _ stosowane s3 tylko z przepisu lekarza.
W oparciu o ilos¢ przeciwwskazarh oraz dziatarn niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem
_ przedstawiong dokumentacje, stanowisko polskiego organu w trakcie trwania
procedury, a takie wczeéniejsze opinie Komisji ds. Produktéw Leczniczych nalezy stwierdzi¢, ze
zasadnym jest, aby rozpoczecie terapii produktem poprzedzone bylo konsultacjg lekarska.

Gtos zabrata prof. Magdalena Jasiriska-Stroschein.

Referujgca poparta stanowisko dr Migdata. Dodata, iz _ posiada najdiuiszg historie
stosowania na rynku, spoérod wszystkich _ Pierwsza rejestracja miata miejsce w 2006 roku.
W przypadku _ istotna jest potrzeba minimalizacji ryzyka w odniesieniu do
potencjalnych dziatari niepoigdanych, szczegdinie w przypadku interakcji lek-lek czy lek-schorzenie.
Wymienione przez dr Migdata przeciwwskazania do stosowania produktow z _ miedzy
innymi zwigzane z ukladem sercowo-naczyniowym, wymagaja weryfikacji przez lekarza
rozpoczynajacego leczenie. Istotnym jest ustalenie przez lekarza wiasciwego leczenia (dawki czy
postaci leku). W Polsce _ dostepny jest w réznych postaciach leku (tabletki, iniekcje
podskérne czy aerozolu donosowego), kaida z postaci charakteryzuje sie inng farmakokinetyk leku,
rozpoczeciem czasu dziatania, utrzymywaniem si¢ efektu terapeutycznego. Biodostgpno$¢ tabletek
jest najniisza sposréd wymienionych postaci leku i wynosi 14%, co wynika z efektu pierwszego
przejécia. Poczatek dziatania leku nastepuje po 40-45 minutach od podania, a okres péttrwania wynosi
2h. W przypadku leczenia migreny istotnym jest jak najszybsze przyjecie leku, w celu ztagodzenia bélu
i objawdw oraz ograniczenia koniecznosci przyjecia kolejnej dawki leku.

W odniesieniu do stosowania liczba zdarzeh niepozadanych zgtoszona do europejskiej
bazy Pharmacovigilance wynosi 208, z czego 85 zgtoszeri zostato ocenionych jako powaine. Wsréd
zgtoszen nalezy wymieni¢ polekowy bél glowy (4), interakcje lekowe (12), zespét serotoninowy (5).

W opinii referujacej w przypadku, gdy _jest stosowany prawidtowo nie ma
bezposredniego zagrozenia dla zdrowia i zycia ludzkiego, niemniej w sytuacji, gdy produkt bedzie
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dostepny bez recepty lekarskiej, nie ma pewnosci czy pacjent skonsultuje si¢ z lekarzem przed
pierwszym przyjeciem leku, _ (tym samym produkt
stosowany bez konsultacji lekarskiej moze stanowi¢ posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, je$li bedzie stosowany bez wskazania lekarza, zgodnie z Rozporzagdzeniem Ministra
Zdrowia Dz. U. 2 2016 r. poz. 1769).

Przewodniczaca dodata, ze chociaz _jest najstarszym stosowanym -to jego profil
bezpieczeristwa znaczaco odbiega od pozostatych lekdw z tej grupy. Na rynku w Polsce jest dostgpny
bez recepty - charakteryzujacy sie korzystniejszym profilem bezpieczerstwa.

Przewodniczaca otworzyta dyskusje. Dr Migdat podkreslit, ze - jest znacznie
bezpieczniejszym lekiem niz _ i stosowny jest w nizszej dawce 12,5 mg.

Gtlos zabrat prof. Kostrubiec, ktéry potwierdzit, iz stosowanie _ moze prowadzi¢ do
skurczu tetnic wiericowych i w konsekwencji do niedokrwienia miesnia sercowego. Niezwykle istotna
jest konsultacja lekarska i uéwiadomienie pacjentowi, ze takie dziatanie niepozagdane moze wystgpic i
wymagac¢ konsultacji kardiologicznej, i dalszego leczenia. Kolejnym problemem moze by¢ nadciénienia,
ktére czesto nie jest kontrolowane przez pacjentow lub pacjenci nie zdajg sobie z tego sprawy. Pacjenci
przy rozpoczeciu terapii _ powinni skontrolowa¢ ci$nienie po przyjeciu leku czy nie
nastepuje wzrost ci$nienia krwi po podaniu leku.

Przewodniczaca poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _ dotyczgca produktu
feczniczego w opinii Komisji ds.
Produktéw Leczniczych nie uzasadnia, iz produkt moze by¢ stosowany bezpiecznie bez nadzoru
lekarskiego w kategorii dostepnosci ,Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”, zgodnie
z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).

Gtosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Ad. VI
Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczeristwa farmakoterapii, ktére miaty miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.

Ad. Vil

Sprawy organizacyjne.
Nie zgltoszono.

Przewodniczaca podziekowata wszystkim za dyskusje oraz obecno$c.
Przewodniczaca zakoriczyta |. posiedzenie Komisji w 2026 r.

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