UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2025/01 Z DNIA 19 GRUDNIA 2025 ROKU

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

leczniczego |, - oo inii Komisii ds.
Produktéw Leczniczych jest zgodna z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.
w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegéinych kategorii dostgpnosci (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1769), tj. nie spetnia warunkéw okreslonych w § 1-4 ww. rozporzgdzenia, i tym samym
ww. produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez przepisu
lekarza — OTC.

§2
W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Zastosowanie tabletek adhezyjnych podpoliczkowych w poréwnaniu do tabletek doustnych przynosi
korzysci, wérdd ktorych nalezy wskazaé m.in.: poprawe biodostepnosci poprzez ominigcie efektu
»pierwszego przejécia”, dzieki czemu mozna stosowac nizsze dawki leku, mniejsze ryzyko dziatar
niepozadanych oraz osigganie wyzszego stezenia miejscowego w jamie ustnej. Stosowanie systemow
podpoliczkowych jest dobrg alternatywna dla pacjentow z trudnosciami w potykaniu.

W opublikowanym w Journal of Drugs in Dermatology wieloosrodkowym, podwdjnie zaslepionym
badaniu z udziatem 775 pacjentéw z nawracajacg opryszczka wykazano, iz zastosowanie
mukoadhezyjnych podpoliczkowych tabletek, zawierajgcych _ zmniejszato czestosé
wystepowania i opdZniato wystapienie kolejnych nawrotéw opryszczki.

Podmiot odpowiedzialny dokonat aktualizacji drukéw informacyjnych (wprowadzenie w ulotce dla
pacjenta doktadnej instrukcji podania tabletki wraz z ilustracjami graficznymi) oraz aktualizacji Planu
Zarzadzania Ryzykiem, w tym oceny ryzyka uwzgledniajgcej status OTC produktu oraz aktualizacji
$rodkéw minimalizacji ryzyka w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu leczniczego.
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Szwecja bedaca paristwem referencyjnym w procedurze europejskiej zatwierdzita zmiang klasyfikacji
ryzyka przemieszczenia tabletki z ,istotne potencjalne ryzyko” na ,nieistotne ryzyko”.
Majac powyisze na uwadze nalezy przyjaé jak stwierdzono w §1.

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