PROTOKOL NR 1/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 5 MARCA 2025 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

. Otwarcie posiedzenia

Il. Przyjecie porzadku obrad i wolne whnioski

lll. Zatwierdzenie protokotu i uchwat z dnia 3.12.2024 r.

IV. Zatwierdzenie sprawozdania z dziatalno$ci Komisji za 2024 rok

V. Sprawy organizacyjne

VI. Prezentacja dot. streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatéw bezpieczeristwa z Komitetu PRAC).
Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania NiepoZadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych

Podmiot odpowiedzialny: |
Nr wniosku: [N
pozwolenie nr -

Whiosek o wyrazenie opinii czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja

Kiiniczna, DR A A e e A A AN

na ktore powotuje sie podmiot odpowiedzialny, potwierdzajg
skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
we wskazaniu:

Referuje:
e  Pandrn. med. Jarostaw Walory
e  Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec

Podmiot odpowiedzialny:
Nr wniosku:

Whiosek o opinie:
1. Czy mozna zaakceptowac produkt leczniczy _ do stosowania bez recepty (OTC)
2. Jedli tak to czy mozna zaakceptowac wskazania proponowane przez podmiot odpowiedzialny

czy tez nalezy je ograniczy¢.

Referuje:
e  Panidr n. farm. Agnieszka Stawarska
e  Pandrn. med. Marek Migdat
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Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

2. Drn. farm. Agnieszka Stawarska

3. Drn. med. Jarostaw Walory

4. Drn. med. Marek Migdat

5. Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Dr hab. n. farm. Magdalena Jasiniska-Stroschein

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

2. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

3. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych

4. Magdalena Wierciszewska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego

5. Marcin Lipowski — Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Klinicznej / Departament Oceny
Dokumentacji Produktéw Leczniczych

6. Inga Ottuszewska — 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 1. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2025 roku.

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

Ad. llI
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do protokotu i uchwat z dnia 3.12.2024 r.

Dokumenty przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Ad. IV

Przewodniczaca Komisji zwrdcita sie do jej cztonkow o uwagi lub akceptacje Sprawozdania Rocznego
z dziatalno$ci Komisji za 2024 r.

Sprawozdanie roczne za 2024 r. przyjeto jednogtosénie, bez uwag.

Ad. IV

Sprawy organizacyjne.

Przewodniczaca Komisji poinformowata, iz Pani Dyr. Joanna Kmiecik-Grudzien otrzymata z rak
Prezesa Rady Ministrow Pan Donald Tuska Odznake Honorowq za Zastugi dla Stuzby Cywilnej.
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Przewodniczaca w imieniu swoim i wszystkich cztonkdw Komisji serdecznie pogratulowata Pani
Dyrektor otrzymanego wyrdznienia.

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 aktualizacji sygnatow.

Pierwszy sygnat dotyczy antagonistéw receptora angiotensyny Il (ARB, ang. angiotensin receptor
blockers): azylsartan; kandesartan; eprosartan; irbesartan; losartan; olmesartan; telmisartan;
walsartan (produkty proste i ztozone zawierajgce state dawki), przy ktérych zidentyfikowano ryzyko
wystepowania obrzeku naczynioruchowego jelit. W zwigzku z tym PRAC zarekomendowat
aktualizacje punktu 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) poprzez dodanie sekcji ,Obrzek
naczynioruchowy jelit” (objawy: bél brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka) oraz dodanie w pkt. 4.8
ChPL dziatania niepozadanego: obrzek naczynioruchowy jelit, o czestosci wystepowania: rzadko —dla
losartanu, olmesartanu i irbesartanu, bardzo rzadko — dla walsartanu i kandesartanu, a dla
azylsartanu, eprosartanu i telmisartanu w ,,Opisie wybranych dziatai niepozadanych” dodano
informacje o notowanych przypadkach obrzeku naczynioruchowego po zastosowaniu ARB.

Kolejny sygnat dotyczyt paracetamolu w produktach pojedynczych oraz ziozonych zawierajacych state
dawki. Zidentyfikowano kwasice metaboliczng z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowang przez kwasice piroglutaminowa. Komitet PRAC zalecit zmiang w
pkt. 4.4 ChPL poprzez uzupetnienie o pacjentéw z czynnikami ryzyka, tj. z cigzkg chorobag, taka jak
ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentow z niedozywieniem lub z innymi
zrédtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewlektej), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Dodano informacje, iz pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do
identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma
czynnikami ryzyka. W pkt. 4.8 ChPL dodano dziatania niepozadanego: kwasica metaboliczna z duza
luka anionowa, o czestosci wystepowania: nieznana, z opisem, ze kwasica piroglutaminowa moze
wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u ww. pacjentow.

Dla azatiopryny zidentyfikowano niemarskie nadcinienie wrotne, chorobe naczyn wrotnych i
zatokowych. Zalecono w zwigzku z tym aktualizacje pkt. 4.4 ChPL poprzez uzupetnienie sekcji

, Monitorowanie” o wczesne objawy kliniczne dodanych dziatan niepozgdanych: zaburzenia
aktywnosci enzyméw watrobowych, lekka zottaczke, matoptytkowo$¢ i splenomegalig oraz
aktualizacje pkt. 4.8 ChPL poprzez dodanie dziatania niepozadanego: niemarskie nadcisnienie wrotne,
choroba naczyn wrotnych i zatokowych, o czestosci wystgpowania: nieznana.

Kolejny sygnat dotyczyt rysperydonu w postaci roztworu doustnego. Zidentyfikowano btedy w
stosowaniu leku zwigzane z przypadkowym przedawkowaniem u dzieci i miodziezy leczonych
rysperydonem 1 mg/ml roztwér doustny. W zwigzku z tym PRAC zarekomendowat aktualizacje Ulotki
w punkcie 3, w sekgji ,,Stosowanie doustne”: Do odmierzenia dawki zaleconej przez lekarza nalezy
stosowa¢ wylacznie <urzadzenie dozujace> dotgczone do tego leku. Nalezy odmierzy¢ doktadnie
potrzebng dawke leku. Nalezy uwaza¢ podczas odmierzania matej dawki, np. dla dawki 0,25 mg
odmierzy¢ 0,25 ml (jedng czwarta mililitra), a dla dawki 0,5 mg odmierzy¢ 0,5 ml (pét mililitra). (...)
Przeptukaé <urzadzenie dozujgce, tj. pipetke lub strzykawke> wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu.
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Dla lenwatynibu zidentyfikowano zespét rozpadu guza (TLS, ang. tumour lysis syndrom) i zalecono
aktualizacja pkt. 4.4 ChPL poprzez dodanie sekcji o zespole rozpadu guza, ktéry moze prowadzi¢ do
zgonu. Czynniki ryzyka: duze obcigzenie nowotworowe, wczeéniej wystepujace zaburzenia czynnosci
nerek oraz odwodnienie oraz aktualizacje pkt. 4.8 ChPL - dodanie dziatania niepozadanego: zespdl
rozpadu guza, o czestosci wystepowania: rzadko.

Referujacy przeszedt do wynikéw raportéw PSUSA (wsp6inej oceny raportéw bezpieczeristwa).
Pierwszy dotyczyt produktéw zawierajacych metformine (PSUSA/00002002/202404). W wyniku
oceny raportow PSUR Komitet PRAC zalecit aktualizacje pkt. 4.4 ChPL celem uzupetnienia sekcji o
kwasicy mleczanowej o pacjentéw ze stwierdzonymi chorobami mitochondrialnymi, takimi jak zespot
encefalopatii mitochondrialnej z kwasica mleczanowa i incydentami podobnymi do udaréw (MELAS,
ang. mitochondrial encephalopathy with lactic acidosis and stroke-like episodes) oraz cukrzyca z
gtuchota dziedziczong w sposéb matczyny (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and deafness),
stosowanie metforminy nie jest zalecane z powodu ryzyka nasilenia kwasicy mleczanowej i powiktan
neurologicznych, co moze prowadzi¢ do nasilenia choroby.

Kolejny raport PSUSA/00002129/202403 dotyczyt nebiwololu. Zalecono aktualizacjg pkt. 4.4 ChPL
celem uzupetnienia sekcji ,Metabolizm i uktad wewnatrzwydzielniczy” o informacje, ze beta-blokery
moga dodatkowo zwiekszaé ryzyko ciezkiej hipoglikemii, jesli stosuje si¢ je jednoczeénie z
pochodnymi sulfonylomocznika (gliklazyd, glimepiryd, glipizyd). Pacjentom chorym na cukrzyceg
nalezy zaleci¢ dokiadne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi. W pkt. 4.5 ChPL zalecono
uzupetnienie dotychczasowych zapiséw o interakcji z lekami przeciwcukrzycowymi, ze jednoczesne
stosowanie beta-blokeréw z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwigksza¢ ryzyko cigzkiej
hipoglikemii.

Dla prometazyny w wyniku raportu PSUSA/ 00002545/202404 Komitet PRAC zalecit aktualizacjg pkt.
4.4 ChPL: w sekgji ,,Odstep QT” dodano ostrzezenia o mozliwosci wydtuzenia odstepu QT przez
fenotiazyny, zwlaszcza u pacjentéw z wyraZna bradykardig, chorobami uktadu krazenia, z dziedziczng
postacig wydtuzenia odstepu QT. Dodatkowo do pkt. 4.5 ChPL dodano w sekcji ,Leki
przeciwpsychotyczne” niektére fenotiazyny (chlorpromazyna, lewomepromazyna), benzamidy
(sulpiryd, amisulpryd, tiapryd), pimozyd, haloperydol, droperydol, cytalopram, halofantryna,
metadon, pentamidyna i moksyfloksacyna. Aktualizacja dotyczyta tez pkt. 4.8 ChPL poprzez dodanie
dziatania niepozadanego: wydtuzenie odstepu QT, Torsade de pointes, omamy, agresja i
matoplytkowosé, wszystkie o czestosci wystepowania: nieznana.

Dla ublituximab (PSUSA/00000045/202406) w pkt. 4.8 ChPL dodano dziatania niepozadane: zapalenie
mozgu; zapalenie opon mézgowych; zapalenie opon i mézgu, z czestoscig wystgpowania: rzadko.

Dla fenfluraminy (PSUSA/ 00010907/202406) pkt. 4.4 ChPL uzupetniono o ostrzezenia o mozliwosci
wystgpienia aortalnej lub mitralnej zastawkowej choroby serca i tetniczego nadcisnienia ptucnego
réwniez w dawkach stosowanych w zespole Draveta i zespotu Lennoxa-Gastauta (a nie w duzych
dawkach w leczeniu otytosci u dorostych). W zwigzku z tym nalezy przeprowadzac badanie
echokardiograficzne, po przerwaniu leczenia z jakiegokolwiek powodu, koricowe badanie
echokardiograficzne nalezy wykona¢ 3-6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki fenfluraminy.
(wczeéniejsze zalecenia: co 6 m-cy przez pierwsze 2 lata, a potem co rok). W pkt. 4.8 ChPL dodano
dziatanie niepozadane: zastawkowa choroba serca (VHD, ang. valvular heart disease) o czgstosci
wystepowania: nieznana. W zwigzku z tym, ze nastgpita zmiana klasyfikacji ryzyka: VHD z
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»potencjalnego” na ,zidentyfikowany” podmioty odpowiedzialne beda zobligowane do aktualizacji
RMP, aktualizacji aRMMs (dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka: przewodnik dia lekarzy i
materiaty edukacyjne dla pacjentéw/opiekunéw) oraz aktualizacji zobowigzania do przeprowadzenia
diugoterminowego badania obserwacyjnego o charakterze rejestru w celu dostarczenia danych na
temat dtugoterminowego bezpieczeristwa fenfluraminy w rutynowej praktyce, z naciskiem na
scharakteryzowanie i kwantyfikacje istotnego zidentyfikowanego ryzyka VHD i PAH (cel
pierwszorzedowy) oraz opéznienia wzrostu (cel drugorzedowy). Ponadto dane dotyczace
czestotliwosci monitorowania echokardiograficznego przyczynia sie do oceny skutecznosci srodkow
minimalizacji ryzyka. Raport koricowy zaplanowano na Q1 2034.

Dla flutykazonu furoinianu (PSUSA/ 00009154/202404) zalecono aktualizacje pkt. 4.8 ChPL poprzez
dodanie dziatania niepozadanego: dysfonia, afonia, zaburzenia doczuwania smaku, zniesienie
odczuwania smaku, catkowita utrata wechu, wszystkie o czestosci wystepowania: nieznana.

W wyniku oceny substancji fezolinetant (PSUSA/ 00000231/202405) zalecono aktualizacjg pkt. 4.4
ChPL — zmiana ostrzezenia: podniesienie poziomu ALT i AST na uszkodzenie watroby wywotane przez
leki (DILI, ang. drug-induced liver injury). Leczenia nie nalezy rozpoczynac, jesli stezenie ALT lub AST
wynosi 2 2x GGN lub jesli stezenie bilirubiny catkowitej jest podwyiszone (np. 2 2x GGN). Badania
czynnoséci watroby (LFTs, ang. liver function tests) nalezy wykonywac co miesigc przez pierwsze trzy
miesigce leczenia, a nastepnie na podstawie oceny klinicznej. LFTs nalezy réwniez wykonywac w
przypadku wystapienia objawéw sugerujacych uszkodzenie watroby. Leczenie nalezy przerwac w
nastepujacych sytuacjach:- podwyzszenie transaminaz 23x GGN z: bilirubing catkowitg >2x GGN lub
objawami uszkodzenia watroby, - podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz >5x GGN. W pkt. 4.8
ChPL dodano dziatanie niepozgdane: podniesiony poziom ALT, podniesiony poziom AST, o czgstosci
wystepowania: czesto i DILI, o czestosci wystepowania: nieznana. Dodatkowo Komitet PRAC
zobowiazat podmioty odpowiedzialne do dystrybucji komunikatu (dotyczacego ryzyka DILI) do os6b
wykonujacych zawody medyczne, aktualizacji RMP, zaproponowano badanie skutecznosci RMMs
(érodkéw minimalizacii ryzyka) w zakresie wykonywania LFTs przed i w trakcie leczenia, tj. w celu
ustalenia, czy lekarze stosuja sie do nowych zaleceri dotyczacych wykonywania LFTs przed i w trakcie
leczenia.

Dla tirzepatydu (PSUSA/00000226/202405) nastapita aktualizacja pkt. 4.8 ChPL poprzez dodanie
dziatari w niepozadanych: uposledzenie czucia i gastropareza (zaburzenia oprézniania zotadka), oba o
czestosci wystepowania: rzadko.

Kolejny raport PSUSA/00001937/202405 dotyczyt szczepionek przeciw odrze, Swince i rézyczce
(zywa, atenuowana). Zalecono aktualizacje pkt. 4.3 ChPL —zmiana zapisu przeciwskazania dla
aktualnego leczenia immunosupresyjnego w nastepujgcy sposéb: aktualne leczenie
immunosupresyjne (w tym wysokie dawki kortykosteroidéw). Nie jest przeciwwskazany u 0sob
otrzymujacych miejscowe lub pozajelitowe kortykosteroidy w matych dawkach (np. w profilaktyce
astmy lub terapii zastepczej), w pkt. 4.6 ChPL dodano informacje o zidentyfikowaniu przypadku
zespotu wrodzonej rézyczki zwigzanej ze szczepem szczepionki przeciw odrze, $wince i rozyczce.

Dla bizmutu potasu cytrynian zasadowy + metronidazol + tetracykliny chlorowodorek
(PSUSA/00010199/202405) Komitet PRAC zalecit aktualizacje pkt. 4.8 ChPL - dodanie dziatania
niepozadanego: zespét mézdzkowy, o czestosci wystepowania: nieznana, z opisem w sekcji: objawy
ww. zespotu (np. ataksja, dyzartria, zaburzenia chodu, oczoplas i drzenie), mogg ustapic po
odstawieniu produktu leczniczego.
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Ad. VI
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do kolejnego punktu posiedzenia.

Sprawa dotyczy produktu leczniczego

Przedmiotem niniejszej
sprawy jest wydanie opinii czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja kliniczna,

na ktére powotuje sie podmiot odpowiedzialny, potwierdzajg skutecznosc i
bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego

Referujgcymi sprawe s3 Pan dr n. med. Jarostaw Walory oraz Pan prof. dr hab. n. med. Maciej
Kostrubiec.

Jako pierwszy gtos zabrat Pan dr Jarostaw Walory.

Jest to wniosek o zmiane typu |l dotyczacy wskazar. Wnioskowane zmiany dotyczg modyfikacji
zatwierdzonego wskazania, Podmiot
whnioskuje o dodanie nowego wskazania oraz uszczeg6towienie objawéw pod wzgledem

terapeutycznym sktadu substancji czynnych:

Podmiot przedstawit opinie _

stanowigca potwierdzenie zasadno$ci powyzszej zmiany opartg
na wieloletnim doswiadczeniu klinicznym

Produkt _ zawiera substancje czynne o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i

potwierdzonym bezpieczerstwie stosowania. Substancje _
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Biorac pod uwage powyisze, nalezy stwierdzi¢, ze przedstawiona dokumentacja kliniczna, .
na ktére powotuje sie podmiot odpowiedzialny potwierdza skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania produktu

Nie bez znaczenia jest
fakt, ze produkt jest dostepny od wielu lat w kategorii OTC, posiada substancje majgce ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz potwierdzona skutecznosé i bezpieczenistwo stosowania

w

ocenie referujgcego zaproponowana modyfikacja wskazar leku posiada informacje, ze lek jest
odpowiedni

Gtos zabrat Pan prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec, ktdry dodat, ze w tym wypadku Komisja musi
rozstrzygnaé 3 gtéwne punkty: 1. Czy wskazanie moze zostac zatwierdzone, 2. Czy potwierdzona jest
skutecznos¢ tego produktu _ 3. Czy podobne produkty juz sg na
rynku?

Odnoszac sie do pkt. 1., i najwazniejszego, warto zwrdci¢ uwage, - czyli towarzystwo, ktére
zajmuje sie rekomendacjami, zamiennie uzywa nazwy przeziebienie i zapalenie zatok. Uznaje, ze
przeziebienie jest ostrym, wirusowym zapaleniem zatok. | z tego punktu widzenia wydaje sig, ze jest
uprawnione uzywanie nazwy ostre zapalenie zatok zamiennie z przezigbieniem. Dopiero stan
powirusowego, ostrego zapalenia zatok lub ostrego, bakteryjnego zapalenia zatok, nie jest nazywany
przeziebieniem. Jest to kolejna faza po przeziebieniu wystepujaca 5-10 dni pdZnie;j.

Przechodzac do 2. problemu, czyli wykazania skutecznoéci produktu nalezy wskazad, iz
przedstawiona dokumentacja potwierdza jego skutecznoéé. Mozna sie jedynie zastanowic czy
stosowanie niewielkich réznic w dawkach
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Odnoszac sie do fizjologii tego schorzenia, to kazda niedroznos¢ nosa powoduje uposledzenie
droznosci zatok. Czesto jest to wrecz trudne do odrdznienia czy niedroznos¢ wynika z samego
zapalenia btony $luzowej nosa czy tez niedroznosci zatok.

Glos zabrata przewodniczaca Komisji, ktéra wskazata, ze w przedmiotowej sprawie najistotniejsze jest
wskazanie, . Tak jak zostato przytoczone przez referujacych, podane
dane literaturowe potwierdzajace wskazanie sg wystarczajace, zalecenia, na ktore powotuje sig
wnioskodawca uzasadniaja proponowane wskazanie. Dodatkowo zostata dostarczona dokumentacja

p
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Przewodniczaca dodata, ze jezeli chodzi o maksymalna dawke

Przewodniczgca otworzyta dyskusje. Doktor Walory dodat, ze

grupa robocza - nie zajmuje stanowiska w tej kwestii, gdyz dowody nie s jednomysine.
Natomiast w poczatkowej fazie dowody w zakresie skutecznosci sa mocne i potwierdzone. Natomiast
prof. Kostrubiec popart zasadno$¢ korekty zapiséw

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja kliniczna, tj. _
na ktére

potwierdzajg skuteczno$c i bezpieczeristwo stosowania

powotuje sie podmiot odpowiedzialny,

produktu leczniczego

Gtosy za: 5
Gtlosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie: 0

Ad. VIl
Kolejnym omawianym punktem posiedzenia byta sprawa dotyczaca produktu leczniczego -
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Komisji zostaty postawione 2 pytania: Czy mozna zaakceptowac produkt
leczniczy do stosowania bez recepty (OTC), a jesli tak to czy mozna zaakceptowac

wskazania proponowane przez podmiot odpowiedzialny czy tez nalezy je ograniczyc.
Referujacymi sprawe sa Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz Pan dr n. med. Marek Migdat. Gtos

zabrata Pani dr Stawarska.

Biorac powyisze pod uwage wydaje sie, ze mozna zaakceptowac produkt _

e AR A N E R TR Dyskusjip.

jedynie dawka i najbardziej efektywna forma suplementac;ji - Przez ponad 30 lat to -
- byt preferowang forma - w suplementach i produktach Ieczniczych_

stosowany w produktach leczniczych
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W opinii referujacej nalezy zmodyfikowac pierwsze

wskazanie, aby brzmiato:

W odniesieniu do ostatniego wskazania dotyczacego stosowania produktu

W zwigzku z powyiszym

stosowanie

zasadniczo powinno
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odbywat sie pod kontrola lekarz2, [
_ prawidtowo dobierze dawke. Referujgca zgadza sig z ekspertem Urzedu, ze
wskazanie: ,,

A it si swojg przedméweczynia. -
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bez recepty. Na rynku sg natomiast suplementy diety
zawierajgce dawki wyzsze, ale s3 to suplementy . Biorgc pod uwage wszystkie
przedstawione dane referujacy nie widzi uzasadnienia

Przewodniczaca podziekowata referujacym i otworzyta dyskusje.
e nalezy zwrdci¢ uwage na toj
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Odnoszac sie do
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Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczania produktu
leczniczego do poszczegbinych kategorii dostepnosci nalezy skupi¢ sig na kwestii czy stosowanie
moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia

moze by¢ dostepny bez recepty, a jezeli tak to czy wszystkie
zaproponowane przez podmiot wskazania moga by¢ zatwierdzone przy dostepnosci produktu bez
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Dr Kostrubiec zadat pytanie czy w innych krajach europejskich dopuszczona jest to obrotu -
- jako lek bez recepty. Dyr. Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych Katarzyna Germel
wyjaénita, ze po przejrzeniu ogélnodostepnych europejskich baz nie stwierdziliémy, aby byty
dopuszczone produkty _ w kategorii OTC. Nalezy jednak
zauwazy¢, iz dane te mogg byé niepeine, gdyz nie wszystkie kraje wystawiaja tak petne dane ,na
zewnatrz” lub nie zawsze dane te s3 na biezaco aktualizowane. Dr Migdat uzupetnit, iz na rynku
polskim sg dostepne preparaty zawierajgce _ jednak sg to suplementy diety, czyli
$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia pozostajace poza kontrolg i nadzorem URPL. Nie sg one
produktami leczniczymi.

Dr Stawarska wyrazita swéj niepokdj w odniesieniu do dawkowania zaproponowanego przez firme.

Wskazanie dla produktu _ przy kategorii
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Dr Stawarska
poparta i zgodzita sie ze stanowiskiem dr Migdata. Trzecie zaproponowane przez pomiot wskazanie
nie powinno zosta¢ zaakceptowane dla produktu w kategorii dostepnosci OTC. W opinii dr Batkowiec-
Iskry we wskazaniach powinny by¢ ujete grupy docelowe, natomiast do rozwazenia _
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Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _

produktu leczniczego w opinii
Komisji ds. Produktéw Leczniczych jest zgodna z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769), tj. nie spetnia warunkow okreslonych w § 1-4 ww.
rozporzadzenia, i tym samym ww. produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostgpnosci produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC, pod warunkiem zawgzenia

Glosy za: 5
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: O

W uzupetnieniu do przeprowadzonej dyskusji Dr Migdat przypomniat, ze stosowanie _

Przewodniczaca podziekowata wszystkim za dyskusje oraz obecnos¢.
Przewodniczgca zakonczyta I. posiedzenie Komisji w 2025 r.

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