PROTOKOL NR 2/2021
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 17 SIERPNIA 2021 ROKU

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

3. Zatwierdzenie protokotu i uchwaty z 25.06.2021 r.

4. Sprawy organizacyjne

5. Wniosek o zmiang kategorii dostepnosci produktu leczniczego:

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Znak sprawy:
Pozwolenie nr
Podmiot odpowiedzialny: —
Referujg:

1. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Pan dr n. med. Roman Topor-Mgdry

Rozstrzygnigcie sprawy kategorii rejestracyjnej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego kategoria wniosku:
produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu

medycznym (art.16 ust. 1 ustawy/ art. 10a dyrek 2001/83/WE
Znak sprawy:

Podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej _

kategoria wniosku: produkt leczniczy zawierajacy substancje¢ czynng o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym (art. 16 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne/ art. 10a dyrektywy 2001/83/WE)

Referujq:

1. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

2. Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Rozstrzygniecie sprawy kategorii rejestracyjnej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego kategoria wniosku:

produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym (art.16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne/ art. 10a dyrektywy
2001/83/WE

Znak sprawy: _

Podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutyczne; || Gz



kategoria wniosku: produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng o
ugruntowanym zastosowaniu

Referujq:

1. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

2. Pani dr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein (Prof.)

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra (Przewodniczaca)
Prof. dr hab. Dariusz Jurkiewicz

dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein (prof. UM)
Dr n.farm. Anna Kowalczuk

Dr n.farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Roman Topér — Madry

Dr n.med. Jarostaw Walory

BN Rl adw

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. r.pr. Magdalena Wierciszewska — Z-ca Dyrektora Departamentu Prawnego
2. dr farm. Monika Trojan — protokotowanie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Leczniczych
/Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych



Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1)

Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra otworzyta posiedzenie Komisji ds. Produktéw
Leczniczych.

Na wstepie Posiedzenia Przewodniczaca zwrdcita si¢ do cztonkéw Komisji z pytaniem o
wystgpienie ewentualnego konfliktu interesow cztonkoéw Komisji w odniesieniu do
omawianych na obecnym posiedzeniu produktéw leczniczych.

Nikt nie zgtosit konfliktu interesow.

Ad. 2)

Przyjeto porzadek obrad.

Ad. 3)

Po zapoznaniu si¢ z protokotem z posiedzenia w dn. 25.06.2021 r. i uchwatg, zaden z cztonkow
Komisji nie zgtosit uwag do tych dokumentow.

Przyjeto protokot i uchwate.

Ad. 4) Sprawy organizacyjne
Nie dotyczy.
Ad. 5)

Prof. D. Jurkiewicz opisal farmakologie - z uwzglednieniem aspektow
bezpieczefistwa, w tym klinicznie istotnych interakcji. Z mozliwych dziatan niepozadanych
najczescie] wystepuja bole glowy, dolegliwosci dyspeptyczne, bdle migsni, bdle stawdw.
Podmiot odpowiedzialny przedstawit wyniki badania klinicznego, ktore miato na celu
zbadanie, czy pacjenci korzystajacy z opracowanego narzedzia diagnostycznego sa w stanie
samodzielnie podja¢ bezpieczng decyzj¢ dotyczaca mozliwosci przyjmowania przez nich
w dawce 10 mg.

Wg wynikow badan, 98% pacjentow podjgto decyzje bezpieczng dla niego, aby lek przyjmowaé
lub nie przyjmowac, w zaleznosci od oceny swojego stanu zdrowia, wskazan do stosowania i
rzeciwwskazan. Decyzja ta u 67,4% pacjentow byta zgodna z decyzja lekarza.




Podkreslit, ze ostatnio opublikowano monografic [} Monografia dotyczaca leczenia
zaburzen erekcji opublikowana zostata w 2020 r., w opracowaniu ktorej brali udzial
seksuolodzy, urolodzy, internisci i kardiolodzy. Wnioski z tej publikacji wskazuja, ze
farmakologia zaburzen erekcji opiera si¢ na inhibitorach PDES5, jeden z lekow z tej grupy jest
od kilku lat dostepny bez recepty. Te same argumenty, ktére przemawiaty za dostepnoscia bez
recepty ﬂ, przemawiaja za dostgpnoscig bez recepty ﬁ Czasteczke te
charakteryzuje wysoka skutecznos$¢, szybki i dlugi czas dziatania, bezpieczenstwo i dobra
tolerancja, brak interakcji z innymi lekami, alkoholem, positkami. Latwos¢ stosowania, brak
koniecznosci modyfikacji dawkowania u osob starszych, umozliwienie spontaniczno$ci w
podejmowaniu wspotzycia. Wg monograw cechuje diuzszy czas dzialania, co jest
atutem, i nie ma przeciwwskazan, aby byl dostgpny bez recepty. Z praktycznego
punktu widzenia, gorszym jest stosowanie lekow niesprawdzonych, ktérych whasciwosci nie sg
poznane. W zasadzie, zgodnie z opracowaniem nt. zaburzen erekcji, nalezy szukaé
argumentdw, ktére uniemozliwiatyby przyznanie statusu OTC _ W odniesieniu do
zwigkszenia dawki, nie powinny one stanowi¢ problemu, gdyz byty badania, zgodnie z ktorymi
podanie 500 mg bylo jednorazowo stosowana bez zadnych objawéw ubocznych, a 100 mg w
dawce dlugotrwatej. Pan Profesor dodat, ze w Szwecji raz wystawiona recepta na moze
by¢ bezpiecznie przedtuzona w aptece juz bez kontroli lekarskiej. W odniesieniu do dawki, byta
Jjeszcze kwestia, ze sa dawki nizsze, tj. 2,5 i 5 mg, a podmiot odpowiedzialny wystepuje o
zmiang statusu dla dawki 10 mg. Warto podkresli¢, ze dawki 2,5 i 5 mg stosuje sie przewlekle,
z przepisu lekarza. Dawka 10 mg przeznaczona jest do okazjonalnego stosowania (czyli nie
codziennie). W przeprowadzonej metaanalizie na ponad 20000 pacjentéw stwierdzono, ze
sposrdd réznych substancji z tej grupy, najmniej dziatan niepozadanych wystepowato po dawce
wilasnie 10 mg, ktora jest stosowana doraznie, nie cz¢sto, natomiast dawki 2.5 i 5 mg sg do
stosowania codziennego. Dawke¢ 5 mg stosuje si¢ tez w tagodnym rozroscie gruczotu
krokowego. Dlatego w opinii Pana Profesora trudno poréwnywaé te dawki, bo to sg inne
wskazania. Mozna poda¢ przyktad kwasu acetylosalicylowego, 500 mg to jest dawka, ktorg
stosujemy w infekcjach, przezigbieniu itp. a 75 mg jest dawka kardiologiczna. Podobnie tutaj
nizsze dawki stosuje si¢ codziennie, przewlekle, a dawke 10 mg doraznie. Wszystkie te dane
zostaly przedstawione w wyjasnieniach firmy. Ankieta, ktdrg przygotowal podmiot
przeznaczona jest do wypetnienia po zakupie leku, wigc istniato ryzyko, ze pacjent, ktory juz
kupi lek, przyjmie lek, mimo, ze po wypetnieniu ankiety nie mogtby go przyjaé. Podmiot
odpowiedzialny odnidst si¢ do tych zarzutow, i wyjasnil, ze materialy edukacyjne beda
dostarczone farmaceutom, bgda dostgpne na stronie internetowej, zarbwno podmiotu, jak i w
systemie informatycznym Kamsoft. Pacjent bgdzie mogt si¢ zapoznaé z tymi informacjami
jeszcze przed zakupem leku i podja¢ odpowiednia decyzje. Wskazano takze, ze w aptece, w
mysl ustawy o zawodzie farmaceuty, funkcjonuje opieka farmaceutyczna. Opieka
farmaceutyczna jest swiadczeniem medycznym, a farmaceuta bedzie miat wigkszy udziat w
bezpieczenstwie farmakoterapii, w przypadku lekow dostepnych bez recepty. Po ewentualnej
zmianie kategorii dostepnosci, bedzie zwigkszony nadzér nad dziataniami ubocznymi,
analogicznie jak przy Doswiadczenie z ta ostatnig czasteczka nie pokazato, aby byto
wiecej dzialan niepozadanych Te wszystkie argumenty przemawiajg za tym, ze
mozna byloby zmieni¢ status dostepnosci na OTC.

Dr Roman Topo6r-Madry, w uzupetnieniu opinii dodal, ze najistotniejsze jest, aby stosowanie
leku bez recepty byto bezpieczne. W tym przypadku dodatkowe materialy edukacyjne czy
badanie, ktére pacjent sam moze przeprowadzi¢ sg bardzo istotne, ale nalezy spojrze¢ na te
zagadnienia z punktu widzenia praktycznosci. Tego czego brakowato w przedstawionej
analizie, byt fakt, czy pacjenci bgda sktonni do przeprowadzenia ankiety przed zakupem leku
czy tez przed rozwazaniem zakupu leku? Tej informacji nie mamy. Jest natomiast szereg



informacji dotyczacych analizy trudnosci ze zrozumieniem materiatow. To jest wartosé
uzupetniajaca. Kwestia do wyjasnienia, czy odpowiedzi w ankiecie mogg by¢ modyfikowane z
powodu checi przyjecia leku. To sg metodyczne dylematy, ktére prawdopodobnie dotycza
wielu lekow OTC. Informacje dotyczace bezpieczenstwa sa kluczowe. Dyspepsija, bole glowy,
bole plecow, nie s3 to cigzkie dziatania niepozadane, nie ma powaznych incydentéw, takich jak
np. zawat serca, czy hepatotoksycznos¢ itd. Kwestie bezpieczenstwa sg dosé¢ dobrze opisane w
drukach informacyjnych. Duza role bedzie miata osoba wydajaca lek — farmaceuta. Kwestia
trafnosci decyzji powinna by¢ obwarowana wigksza konsultacja ze strony farmaceuty. Nie
chodzi o to, aby farmaceuta wypetniat ankiete, ale by konsultowat pacjenta po przeprowadzeniu
ankiety. Dr R. Topor- Madry wyrazit watpliwos$¢ co do wielko$ci dawki. Nie jest jasne, nie
byto w dokumentacji przytoczonych badan, ktére wskazywatyby, ze dawka 10 mg jest dawka,
ktorg kazdy pacjent z zaburzeniami erekcji powinien stosowa¢ w pierwszym rzucie. Co wiecej,
Jest informacja, ze lekarz moze podja¢ decyzj¢ w odniesieniu do dawki, aby leczenie byto
wystarczajace. Czy dawka 10 mg jest dawka optymalng w tzw. incydentalnym / okazjonalnym
stosowaniu? W drukach informacyjnych podano, aby lek stosowac raz dziennie. Zatem nie jest
opisane, ze to okazjonalne stosowanie, moze to nalezatoby inaczej sformutowaé. Wydaje sie,
ze dostep do lekéw z tej grupy z racji bezpieczenstwa i potrzeb zdrowotnych powinien byé
stworzony.

Przewodniczaca otworzyta dyskusj¢ dotyczacg ww. sprawy.

Prof. D. Jurkiewicz uzupetnit, ze dawka 10 mg jest najmniejsza, ktora zwykle przepisuje lekarz.
Jezeli nie dziata, zwigkszamy dawke do 20 mg, a jezeli nie dziala i pacjent chce korzystaé, bo
uprawia seks cz¢$ciej niz okazjonalnie, to wtedy zmniejsza si¢ ta dawke. Dr R. Topér — Madry
dodat, ze pacjent sam nie ma mozliwo$ci zmniejszenia dawki. We wszystkich drukach jest, ze
lek jest przeznaczony do okazjonalnego stosowania. Podobnie pacjent mégiby wziaé 3 tabletki
5 mg. W badaniu, jeden czy dwdch pacjentdw - mimo, ze lekarz nie widziat przeciwwskazan -
nie wzigt leku, ze wzgledu na obawy, ktére wynikaty z ankiety.

Dr Anna Kowalczuk stwierdzita, ze - nalezy do lekow, ktore czesto wykupowane sg
pod wptywem emocji. Pacjenci sa zdeterminowani, aby lek przyjaé, co jest uzasadnione
sytuacyjnie. Pani Doktor w zwigzku z tym wyrazita watpliwosé, czy pacjent wypetni ankiete
rzed zakupem. Okres pottrwania ﬁ to 17 godzin. Nie mozna zastosowa¢ analogii do
sg czesto fatszowane. Leki te trafiaja do badan do NIL. Recepta
w naturalny spos6b kieruje pacjenta do zakupu lekow w aptece. Jest to kolejne zabezpieczenie
interesu pacjenta. Kategoria dostgpnosci OTC obniza ten prég. Te trzy elementy warto
rozwazyc.

Pani Profesor Jasinska-Stroschein wyrazita obawe, ze pacjent po zakupie leku, podejmie
decyzj¢ nie o okazjonalnym stosowaniu, ale bgdzie stosowat przewlekle. Mniejsze dawki daja
mniejsze ryzyko kumulacji, z uwagi na okres pottrwania 17 godzin, a nie 2-3 godziny jak w
przypadku h A wigc jest zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, a takze interakcji
lekowych, zwlaszcza jesli moéwimy o pacjentach krazeniowych. Pani Profesor wyrazita obawe,
czy pacjent, ktory kupit juz lek i podjat decyzje o przewleklym stosowaniu, czy uda sie do
lekarza w celu modyfikacji dawki. Albo co gorsza, dokona podziatu tabletki, a zgodnie z ChPL,
nie mozna tego produktu dzielic. Sa to watpliwosci co do bezpieczenstwa i compliance
pacjenta.



Przewodniczaca Komisji, Pani dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra zgodzila si¢ z wyrazonymi

wcezesnie] watpliwosciami. Pani Docent odniosta si¢ do samego badania, ktore bylo
przedstawione w dokumentac.

Badanie nie wykazalo, Zze pacjenci beda te¢ ankiete stosowaé. W sytuacji kiedy jest istotny
komponent emocjonalny, trudno uwierzy¢, ze pacjent po zakupie leku nie bedzie go stosowal.

Dodatkowo, co jest jeszcze istotne, w badaniu oceniano tzw. decyzj¢ bezpieczng. W tym
badaniu okazalo si¢, ze tylko 67,4% pacjentdw podjeto decyzje zgodna z decyzja lekarza.
Pojawiajg si¢ watpliwosci, czy pacjent po niepowodzeniu leczenia dawkg 10 mg, uda sie do
lekarza w celu modyfikacji terapii.

Pani Przewodniczaca dodata, iz wskazane jest poproszenie Ekspertow, ktorzy przygotowywali
opinie, o uzupetnienie dotyczace oceny metodologii przeprowadzonego badania.

Dr R. Topér-Madry dodal, ze warto byloby uzupelni¢ opinie o kwestie dotyczace
bezpieczenstwa, wynikajace z przewleklego, a nie okazjonalnego stosowania. Na tym
nalezaloby si¢ skupic.

Pani Doktor Anna Kowalczuk dodata, ze by¢ moze rozwigzaniem byloby powigzanie z opieka
farmaceutyczna. Kiedy pacjent otrzyma raz receptg, a kontynuowanie leczenia bedzie mozliwe
po wypetnieniu ankiety z farmaceutg w aptece.

Dr R. Top6r — Madry dodat, iz w sytuacji dtuzej dziatajacych lekdw, jest mniejsza potrzeba
przyjecia kolejnej dawki leku.



Pani Profesor Magdalena Jasinska-Stroschein dodata, ze by¢ warto bytoby uzupetni¢ ankiete o
pytanie, z jaka czestotliwoscia pacjenci planujg stosowac h

Grupa wiekowa od 18 roku zycia, dlatego zdaniem dr R. Topér-Madrego ankieta powinna
uwzglednia¢ grupy wiekowe.

Pani  Profesor Magdalena Jasinska-Stroschein dodata, ze zaangazowanie farmaceuty
pomogloby wyeliminowa¢ te mankamenty. Faktycznie opieka farmaceutyczna jest bardzo
istotna. Czy za pierwszym razem czy za kazdym razem przed zakupem leku.

Pani Dr Anna Kowalczuk wyrazita watpliwosci, czy faktycznie pacjenci beda sktonni
wypetnia¢ t¢ ankietg. Nie zawsze zakup leku w aptece to zaplanowany zakup, czasem jest
dokonywany impulsywnie i istotny moze by¢ tu czas. Czy pacjent poswieci czas na wypelnienie
ankiety. W przypadku tego leku, trudno oczekiwac by pacjenci wypelniali ankiete.

Dr Jarostaw Walory zadat pytanie, czym ryzykujemy, jesli pacjent nie wypetni ankiety? Czym
ryzykuje pacjent? Jakie to sa faktycznie dziatania niepozadane? Faktycznie, praktycznie nie ma
cigzkich dziatan niepozadanych. Jest to jeden z najbezpieczniejszych lekow z tej grupy. Osoby
bedace pod opiekg kardiologa, po zawatach czy udarach, lekarz uprzedza pacjentow, aby przez
3 miesigce po zawale i 3-6 miesigcy nie stosowaé lekow z tej grupy.

Dr Roman Topor-Madry wskazat, ze brakuje danych dotyczacych faktycznego zuzycia lekow,
w grupach pacjentéw np. po udarach. Trudno stwierdzi¢, kto faktycznie dany lek przyjmowat.

Pani Dr Agnieszka Stawarska zapytata, w kontekscie lekow sfatszowanych, czy nie bytoby
bezpieczniej dla pacjenta kupi¢ lek o sprawdzonej jakosci, w aptece niz kupowaé lek w
Internecie.

Dr Anna Kowalczuk podkreslita, iz fatszowane sa leki na recepte i bez recepty. Nie tylko sama
cena, ale 1 wartos¢ leku jest kluczowym determinantem wsrdd fatszerzy lekow. Czy zakup
lekow w aptece eliminuje ryzyko natknigcia si¢ na lek sfatszowany?

Dr Roman Topdr — Madry dodal, ze istnieje ryzyko, ze pacjent majac Swiadomosé, ze -
Jjest bez recepty, bedzie bardziej sktonny do zakupu leku w innym niz apteka miejscu. Jest drugi
element, ze lek sfalszowany bedzie tanszy. To sa kwestie na niekorzysé. Na korzys¢, ze dla
0so6b swiadomych, cenigcych bezpieczenstwo w aptece beda to leki z pewnego zrodta.

Pani Przewodniczgca odnoszac si¢ do pytania prof. J. Walory dotyczacego ,.czym ryzykujemy,
jak pacjent nie wypelni ankiety?” wskazata, ze nie ma wystarczajacych danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania codziennego i w dawce 10 mg bez
kontroli lekarskiej. Analiza, ktora cytowatl Prof. D. Jurkiewicz dotyczyta okazjonalnego
stosowania w dawce 10 mg. Co réwnie istotne, caly czas rozmawiamy o okazjonalnym
stosowaniu, a w proponowanej ChPL jest zapis, zeby lek stosowac nie czgsciej niz raz dziennie.
Czytajgc taki zapis, pacjent ma pozwolenie, aby przyjmowac lek codziennie, co nie jest zgodne
z zaleceniami dotyczacymi tego produktu leczniczego. Jesli lek ma by¢ stosowany codziennie,
powinien by¢ stosowany w innej dawce. Przyjeta zasada jest zmiana kategorii dostepnosci dla
najnizszej dawki leku.

Dr J. Walory dodal, ze to jest pewien schemat. Nie zawsze jest on obligatoryjny. Najnizsza
dawka nie znaczy dawka najlepiej funkcjonalna.



Pani Przewodniczaca odniosta si¢ do tego, ze w przypadku - to tez zalezy od
dawkowania. Dawki 2,5 i 5 mg podawane sa codziennie, przewlekle. Caty czas mamy luke w
wiedzy dotyczaca okazjonalnego vs. przewlektego stosowania. Przy zapisie w ChPL i ulotce,
ze lek nalezy stosowac nie czesciej niz raz dziennie istnieje wysokie ryzyko, ze lek w dawce
dostepnej bez recepty 10 mg bedzie stosowany codziennie. Nalezy tez podkresli¢, iz w
przypadku wnioskowanego wskazania jest juz jeden produkt dostepny bez recepty. Ten element
tez powinniSmy bra¢ pod uwage. Jeszcze zaden kraj europejski nie wprowadzit - bez
recepty.

Dr Anna Kowalczuk dodata, ze ciekawe bytyby wyniki ankiety, gdyby pyta¢ pacjentow, w
jakich sytuacjach zdecydowaliby si¢ na jej wypetnienie. Czy gdyby mysleli o przewleklym
stosowaniu to byliby bardziej sktonni ja przeprowadza¢, a jak miatoby to by¢ tylko jednorazowe
zastosowanie, to uwazaliby to za strat¢ czasu.

Pani Przewodniczaca zaproponowata projekt Uchwaty, dotyczaca koniecznosci uzupetnienia
opinii ekspertow o analiz¢ przeprowadzonego badania pod katem metodyki i przedstawionych
wynikow.

Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Glosy wstrzymujace si¢:
Ad. 6)

Pani Doktor Agnieszka Stawarska omdwila sprawe rejestracji _jako substancji
0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Referujaca podkreslita, iz wybdr kategorii
rejestracyjnej nalezy do wnioskodawcy. Warunkiem jest spetnienie przez produkt wymagan dla
danej kategorii rejestracyjnej.

Kryteria konieczne do spetnienia jako WEU to czas przez jaki substancja byla stosowana na
rynku (minimum 10 lat). Pierwsza rejestracja leku zawierajacego * miata
mie'isce w 1959 roku (w Polsce ten produkt nie jest dostgpny). W Polsce mamy zarejestrowany

firmy -, w dawce 15 i 50 mg. Pierwsza rejestracja miata miejsce w 1999
roku. Zatem to kryterium jest spetnione.

Kolejne kryterium to aspekt ilosciowy stosowania leku. Jest to lek przeciwpsychotyczny,
stosowany czgsto.

Stopien naukowego zainteresowania, dostarczony przez firme przeglad danych wskazuje, ze to
kryterium nie budzi zastrzezen.

Kolejne kryterium - zgodnos¢ w ocenie naukowej. Chodzi o analiz¢ pod katem skutecznosci i
bezpieczenstwa i to kryterium rowniez jest spetnione.

W przypadku wnioskowanego produktu leczniczego, jest to posta¢ farmaceutyczna tabletki
powlekane. Profile uwalniania powinny potwierdzi¢ oczekiwane wlasciwosci leku. Substancja
szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wykonywanie badan biorownowaznosci, w tej



sytuacji jest nieetyczne, kiedy substancja jest dobrze poznana. Watpliwos¢ budzi brak danych
dotyczacych dawkowania w premedykacji - tego faktycznie brakuje. To wymaga uzupehienia.

Pani Docent dodata, ze wszystkie przestanki wynikajace z artykutu 16 ustawy PF sg speione.
Produkt jest stosowany ponad 10 lat, wystarczajace zainteresowanie dang substancja. Podmiot
odpowiedzialny dostarczyl 749 publikacji, z czego 63 dotyczylo badan klinicznych, 456
dotyczyto stosowania u ludzi, a 198 publikacji badania u zwierzat. Podmiot cheac spetni¢

wymagania i odpowiadajac na uwagi URPL, przeprowadzil poréwnawcze badanie profili
avalnanio. N " ..
ChPL jest zawarte wskazanie w premedykacji i w celu zapobiegania wymiotom
pooperacyjnym. Uwaga zostata zgloszona przez ekspertow w URPL, kt6rzy wnioskowali, aby
firma dodata stosowne zapisy w pkt. 4.2. Podmiot przedstawit uzasadnienie, dlaczego nie jest
w stanie poda¢ dawkowania, podajac przyktadowe dawkowanie z roznych publikacji i

powotujac sig, ze w dawkowanie w premedykacji ustalane jest indywidualnie, w przeliczeniu

na kg m.c. i zalezne od réznych standéw klinicznych. Podmiot wskazuje takze, ze dla
zarejestrowanego leku z takze nie podano dawkowania w premedykacji.
Rejestracja miata miejsce w 1999 roku, nie wydaje si¢ zasadne, ani

mozliwe dodanie wskazania, w sytuacji, gdy podmiot nie jest w stanie zaproponowa¢ zakresu
dawek, w oparciu o dane z pismiennictwa. Obecnie zaproponowany zapis w pkt. 4.2, ze dawke
w premedykacji indywidualnie dobiera lekarz jest zbyt og6lny.

Pani Dr Anna Kowalczuk ma pytanie, czy w przypadku —

dyskutowano kwestie dawkowania w premedykacji w dokumentacji rejestracyjnej. Odnosi sig
wrazenie, ze firma raz chce by¢ rozpatrywana jako WEU, a raz jako generyk.

Przewodniczgca wyjasnita, iz pod wzgledem formalnym nie jest konieczne ujednolicenie
drukéw wnioskowanego produktu z drukami produktu h (WEU).

Uchwata Komisji - || | | I moze by¢ zarejestrowany w kategorii WEU.

(Pod warunkiem uzupetnienia dawkowania dotyczacego stosowania w premedykacji.)
Gtlosy za: 7
Glosy przeciw: 0

Glosy wstrzymujace si¢: 0

Ad.7)

Pani Prof. Maidalena Jasifiska — Stroschein przedstawita sprawg produktu leczniczego

Whnioskodawca wybral kategori¢ rejestracyjna — produkt o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym.



Urzad Rejestracji przygotowat 3 raporty oceniajace odnoszace si¢ do ztozonej dokumentacji
i jej uzupetnien. URPL wskazatl, ze dokumentacja firmy jest niekompletna i wymaga
uzupetnienia wynikami badan tolerancji miejscowej gotowej formulacji produktu.

Sam wybdr kategorii rejestracyjnej jest uzasadniony. _ jest stosowany w
lecznictwie od ponad 70 lat, w Polsce ponad 50 lat. W dokumentacji ponad 250 pozycji

literaturowych, ktore w czgsci nieklinicznej i klinicznej potwierdzajg skuteczno$¢ stosowania
Produkt  posiada znane, bardzo wlasciwosci  przeciwzapalne,
przeciwobrzgkowe, przeciwalergiczne, przeciwswigdowe.

Pozostate kryterium takie jak stopien zainteresowania naukowego jest wystarczajacy. Bardzo
duze wykorzystanie tej substancji wynika z  duzego rozpowszechnienia schorzen
dermatologicznych. Profil bezpieczenstwa substancji czynnej jest dobrze poznany. Stosowana
prawidlowo - jest bezpieczna, dziatania ogdlnoustrojowe minimalnie wyrazone, jest stosowana
3-4 razy dziennie, nie w okluzji, nie na odparzenia. Stopien przenikania przez nieuszkodzong
skore jest znikomy.

Podmiot wykonat badanie poréownawcze z produktem _ uzyskujac

podobne wyniki profilu uwalniania z postaci leku.

Brakuje danych literaturowych dot. produktu w tym konkretnym skfadzie. Mozna jednak te
uwage podda¢ w watpliwos¢. Nie jest zasadne prowadzenie dodatkowych badan, ktére niewiele
nowego wniosg.

Pani Doc. Ewa Batkowiec-Iskra potwierdzita, ze produkt spetnia kryteria WEU, jest na rynku
ponad 70 lat. Nie jest mozliwe przedstawienie porownania dokladnego sktadu z juz

zarejestrowanymi kremami z poniewaz sktad ilosciowy jest tajemnicag firmy.
Badanie profili uwalniania wykazaty podobienstwo z produktem H

Nalezy uzna¢ te dane za wystarczajace. Kliniczne wymagania dla lekéw stosowanych
miejscowo opisane s3 w Guideline EMA i dotycza sytuacji gdy substancja nieaktywna jest
uzywana po raz pierwszy.

Podmiot odpowiedzialny w odpowiedzi odnidst sie¢ do zawarto$ci _ -

zawartos¢ jest identyczna jak juz zarejestrowane produkty na rynku.

1% - inne wskazania proponowane, zgodne z p. || Gz

Za wyjatkiem tojotokowego zapalenie skory

0,5% - wskazania jak dla _

Uchwala dla produktu _ - produkt moze by¢ zarejestrowany jako

lek o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.
Gtlosy za: 7
Gtlosy przeciw: 0

Glosy wstrzymujace sig: 0



Uchwala dla produktu _ - produkt moze by¢ zarejestrowany

jako lek o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.

Gtlosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Glosy wstrzymujace sie: 0

Na tym posiedzenie zakonczono.

Nie wyznaczono terminu kolejnego posiedzenia.

Przewodniczqca Komisji ds. Produktow Leczniczych

dr hab.n.med. Ewa Batkowiec-Iskra



