UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2024/02 Z DNIA 3 GRUDNIA 2024 ROKU

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

§1
W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny _ uzasadnia wniosek o zmiang kategorii dostepnosci produktu
leczniczego [T TR RS S SR - ~rodukt
wydawany bez przepisu lekarza — OTC na Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp zgodnie z § 1 ust.
1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridw zaliczania
produktu leczniczego do poszczegéinych kategorii dostepnosci, i tym samym ww. produkt leczniczy
zalicza sie do kategorii Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp.

§2
W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Metamizol jest jednym z najstarszych lekéw przeciwgoraczkowych i przeciwbélowych, dostgpny jest
w Europie od 1922 roku. W 2024 r. preparaty zawierajace metamizol dostepne byly w 18 krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Tylko 3 spoérdd 18 krajoéw cztonkowskich Unii Europejskiej (gdzie
dostepny jest metamizol) dopuszcza stosowanie metamizolu w kategorii dostepnosci OTC, tj. bez
przepisu lekarza. Sa to Wegry, Buigaria i Polska.

W czerwcu 2024 r. Europejska Agencja Lekéw rozpoczeta procedure arbitrazowa na podstawie art.
107i dyrektywy 2001/83/WE w zakresie oceny produktdw leczniczych zawierajgcych jako substancje
czynng metamizol w zwigzku z obawami, ze stosowane srodki minimalizacji ryzyka agranulocytozy
moga hie by¢ wystarczajaco skuteczne. Procedura rozpoczeta sie na wniosek agencji firiskiej, ktéra
odnotowywata zgtoszenia wystepowania agranulocytozy po przyjeciu produktéw leczniczych
zawierajacych metamizol. Agranulocytoza jest znanym dziataniem niepozgdanym lekow
zawierajgcych metamizol, niemniej w opinii agencji firiskiej na ten moment ryzyko to nie jest
wiasciwie minimalizowane.

W wyniku oceny Komitet PRAC (The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) we wrzeéniu
2024 r. przedstawit stanowisko w sprawie. Zgodnie z opinig produkt powinien pozostac¢ na rynku, jest
on wazny w leczeniu (zwtaszcza opornej na leczenie goraczki, b6l6w). Natomiast konieczne jest
wzmocnienie w drukach informacyjnych ostrzezen dotyczacych ryzyka wystapienia agranulocytozy.
Decyzja wykonawcza Komisji Europejskiej z 22 listopada 2024 r. nr C(2024) 8439 final w sprawie
pozwoler na dopuszczenie do obrotu, na podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady, produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancjg czynng
»,metamizol” wskazuje, iz:

- Panistwa cztonkowskie, ktérych to dotyczy, zmieniajg krajowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w zataczniku I, na podstawie zawartych w zatgczniku
Il wnioskéw z badan naukowych.

- Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 1, zostajg zmienione na
podstawie zmian w charakterystyce produktu leczniczego, etykiecie oraz ulotce dotgczanej do
opakowania okreslonych w zatgczniku lli.

- Panistwa cztonkowskie uwzgledniajg wnioski naukowe zawarte w zatgczniku Il przy ocenie
skutecznosci i bezpieczeristwa produktow leczniczych zawierajgcych ,metamizol”, ktérych nie
wymieniono w zataczniku I.

Zatacznik Il do ww. decyzji wskazuije, iz istnieje istotne ryzyko wystgpienia powaznych powikiar
zagrazajacych zdrowiu i Zyciu w postaci agranulocytozy. Ryzyko wystapienia agranulocytozy w trakcie
terapii metamizolem byto znanym dziataniem niepozadanym, jednak aktualne badania wskazujg, iz
dziatanie to moze wystapi¢ w nieznanym czasie, w kazdym momencie stosowania i réwniez po
zakonczeniu terapii. Jesli chodzi o dziatanie przeciwgoraczkowe, istnieje ryzyko, ze w momencie gdy
lek jest stosowany moze on maskowac objawy agranulocytozy. Stad istotne jest monitorowanie
terapii metamizolem. Mechanizm tego dziatania niepozgadanego nie jest w petni poznany, reakcja nie
jest w petni zalezna od dawki i nie mozna przewidzie¢ prawdopodobieristwa wystapienia

agranulocytozy.

Podmiot odpowiedzialny _ w oparciu o dostepne dane dotyczace bezpieczeristwa
przediozyt bardzo dobrze przygotowany wniosek z wyczerpujacym opisem naukowym i poparciem
literaturowym uzasadniajacy zmiane kategorii dostepnosci z: Produkt wydawany bez przepisu lekarza
— OTC na Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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