PROTOKOL NR 2/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 7 SIERPNIA 2026 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:
.  Otwarcie posiedzenia

ll.  Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

ll. Zatwierdzenie protokotu i uchwat z posiedzenia z dnia 25.05.2026 r.

Podmiot odpowiedzialny: |

Whiosek o opinie czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja potwierdza
dodanie wielkoéci opakowania ||| | N I ~ 2tegorii OTC w kontekscie jego
wskazan i krétkotrwatego stosowania.

Referuje:

e  Pani Prof. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
¢ Pandrn. med. Jarostaw Walory

Podmiot odpowiedziairy

Whiosek o wyrazenie opinii czy biorac pod uwage wymagania wytycznej
EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz obowigzek wprowadzania ciggtego postepu
naukowo-technicznego, okreélony w art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
przedtozona dokumentacja wystarczajgco uzasadnia brak mozliwosci zastosowania innych
metod zapewnienia jatowosci substancji

stosowanie sterylizacji _

Referuje:

e  Panidrn. farm. Agnieszka Stawarska
e  Pandrn. med. Marek Migdat
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Podmiot odpowiedzialny

podstawa prawna: wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego zawierajgcego mieszaning
znanych substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
niestosowanych dotychczas w podanym skfadzie (zgodnie art. 16 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne).

Whiosek o opinie, czy majac na uwadze, ze dokumentacja produktu zostata ztozona jako wniosek
odnoszacy sie do produktu leczniczego zawierajacego mieszaning znanych substancji czynnych
wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas w
podanym skfadzie (zgodnie art. 16 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne): Czy przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na zaakceptowanie skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu leczniczego ztozonego zawierajgcego _ w proponowanych
wskazaniach i jego dopuszczenie do obrotu z kategorig dostepnoéci OTC (lek wydawany bez przepisu
lekarza)?

Referuje:

Pan Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec
. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

VIl. Sprawy organizacyjne

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
Prof. 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

S

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Dr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
1. Andzelika Najda-Bernatowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Magdalena Wierciszewska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego

2. Monika Trojan — Dyrektor Departament Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

3. Joanna Kmiecik-Grudzieri — Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Produktéw Leczniczych

4. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

5. Inga Oftuszewska - sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
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Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

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

Ad. Nl

Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do protokotu i uchwat z posiedzenia Komisji z dnia
25.05.2026 r. Zaden z cztonkdw Komisji nie zglosit uwag. Przewodniczaca poddata pod glosowanie
zatwierdzenie protokotu i uchwat z posiedzenia Komisji z dnia 25.05.2026 r.

W glosowaniu uczestniczyto 5 cztonkéw Komisji. W glosowaniu nie brat udziatu prof. Maciej
Kostrubiec. Protokét i uchwaty z posiedzenia Komisji z dnia 25.05.2026 r. zostaty przyjete.

Ad. IV

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do omawiania pierwszej sprawy, ktora
dotyczy produktu leczniczego
Il podmiotu odpowiedzianego [
Przedmiotem sprawy jest wydanie opinii czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacja potwierdza dodanie wielkosci opakowania B oroduktu B - kategorii OTC
w kontekscie jego wskazan i krétkotrwatego stosowania.

Referujacymi sprawe sa Pani prof. Ewa Batkowiec-Iskra oraz Pan dr n. med. Jarostaw Walory.

Jako pierwsza gtos zabrata Pani prof. Batkowiec-Iskra.

Produkt posiada kategorie dostepnosci OTC (lek wydawany bez przepisu lekarza) od 17.10.2024 r.
Produkt jest wskazany do stosowania: ,U 0s6b dorostych, w przypadku, gdy zastosowana dawka .
_ byta niewystarczajaco skuteczna, w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen objawow
choréb reumatoidalnych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawdw, miodziericze reumatoidalne
zapalenie stawdw oraz zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa, jako lek przeciwzapalny i
przeciwbdlowy w bélach kostno-stawowych i migsniowych (np. béle kregostupa, plecéw, kolan) w
przebiegu choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawéw”. Wskazany jest zatem u pacjentow
ze zdiagnozowang chorobg. Choroby wymienione w zatwierdzonym wskazaniu produktu sa
chorobami przewlektymi przebiegajgcymi z zaostrzeniami.

W odniesieniu do dawkowania w pkt. 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego wskazano, iz:"
Przyjmowanie produktu leczniczego przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow
zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy okresowo kontrolowad, jak pacjent reaguje na
leczenie i w jakim stopniu wymaga leczenia objawowego, zwlaszcza u pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowg stawdw. Zalecana, a takze maksymalna dawka dobowa produktu to 1 tabletka 1 raz
na dobe. Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego - objawy nie ustapig po 3 dniach
stosowania lub gdy mimo przyjecia produktu leczniczego objawy nasilajg sig, pacjent niezwtocznie
powinien uda¢ sie do lekarza. Leku nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem”.
Podmiot w uzasadnieniu do ztozonej zmiany odwotat si¢ m.in. do unijnej transformacji ekologicznej
sektora farmaceutycznego. Dyrektywa narzucita na producentéw m.in. obowigzek raportowania
wplywéw produkgji na $rodowisko oraz redukcje zanieczyszczen wprowadzanych do Srodowiska.
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Dr Walory dodal, iz na podstawie oceny ryzyka, od kwietnia 2023 r. czestotliwo$c sktadania raportow
bezpieczenstwa PSUR dla _ zostata wydtuzona z 3 do 5 lat, co stanowi obiektywne,
niezalezne od podmiotu odpowiedzialnego potwierdzenie posiadania przez substancje czynng
ugruntowanego, pozytywnego profilu bezpieczenstwa.

Podmiot przedstawit takze poréwnanie profili bezpieczeristwa — i innych lekdw NLPZ,
powszechnie dostepnych na polskim rynku w kategorii OTC. Z zestawienia wynika, ze _
cechuje sie stosunkowo niskim ryzykiem zotadkowo-jelitowym oraz umiarkowanym ryzykiem
sercowo-naczyniowym.

Przewodniczaca otworzyla dyskusje. Dr Stawarska dodata, ij!__

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dotyczaca produktu leczniczego
w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych potwierdza
mozliwo$¢ dodania wielkosci opakowania - w kategorii OTC — produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza, w kontekscie jego wskazan i krétkotrwatego stosowania.

Glosy za: 6
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: O

Ad.V

Kolejnym omawianym punktem posiedzenia jest sprawa dotyczgca produktu leczniczego -
podmiotu odpowiedzialnego

_ Substancjg czynng produktu jest _ Przedmiotem oceny Komisji ds.
Produktow Leczniczych jest wyrazenie opinii czy biorgc pod uwage wymagania wytycznej
EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz obowigzek wprowadzania ciggtego postepu naukowo-
technicznego, okreslony w art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy — Prawo farmaceutyczne, przedtozona
dokumentacja wystarczajgco uzasadnia brak mozliwosci zastosowania innych metod zapewnienia
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jatowosci substancii czynne; [
I = cialsze stosowanie sterylizacji [
- Referujacymi sprawe sg Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz Pan dr n. med. Marek
Migdat.

Gtos zabrata dr Stawarska.

Ocena zasadnosci dalszego stosowania sterylizacji _
powinna by¢ prowadzona w $wietle wytycznej EMA EMA/CHMP/CYMP/QWP/850374/2015 oraz art.
36g ust. 1 pkt 17 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry naktada na podmiot odpowiedzialny
obowiazek ciggtego wdrazania postepu naukowo-technicznego. Wytyczna EMA wskazuje, ze
sterylizacja jest metodg wyjatkowa, akceptowalna tylko wtedy, gdy zastosowanie
innych metod zapewnienia jatlowosci nie jest mozliwe i zostato to odpowiednio wykazane.
Przedtozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja potwierdza, ze historycznie stosowany
proces sterylizacji jest skuteczny pod wzgledem uzyskiwania jatowosci
oraz umozliwia kontrole pozostatosci Wykazano rowniez wieloletnig
powtarzalno$¢ procesu oraz brak stwierdzonych probleméw jakosciowych produktu koricowego. Ale
dane te odnosza sie przede wszystkim do skutecznosci istniejgcego procesu, a nie do oceny
dostepnych rozwigzan alternatywnych.

Na podstawie analizy ztozonej dokumentacji wynika, ze podmiot odpowiedzialny nie przedstawit

pozwalajgcych stwierdzic, -
rgumentacja podmiotu opierata sig gtéwnie _

Nie oceniono doswiadczalnie wplywu filtracji
wyjatawiajgcej a nastgpnie krystalizacji w warunkach aseptycznych na wiasciwosci substancji czynnej.
Wytyczna EMA wymaga naukowego uzasadnienia stosowania sterylizacji gazowej dla proszkow i

wskazuje koniecznoéé wykazania, iz inne metody nie moga by¢ zastosowane. W odniesieniu do

Dostepne dane toksykologiczne i regulacyjne wskazujg na istotne zagrozenia zwigzane z ekspozycja

a ktdry jest klasyfikowany jako substancja mutagenna i rakotwdrcza dla ludzi.
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (IARC, ang. International Agency for Research on
Cancer) zaklasyfikowata _ do grupy |, czyli substancji rakotwdrczych dla ludzi. Tak wigc,
nie mozna doprowadzié do sytuacji, w ktdrej leczac pacjenta z alkoholizmu potencjalnie narazamy go
na czynnik rakotwdrczy.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit opis zmian, ktére konieczne s3 do przeprowadzenia badan
rozwojowych oraz wdrozenia etapu filtracji wyjatawiajacej do produkcji przemystowe;j _

3
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et Af e ey -

W pismie skierowanym do Wiceprezesa URPL, —
wskazala, iz ewentualny brak dostepnosci na rynku przez
jakis czas produktu [ o dyktowany wprowadzeniem
przez podmiot odpowiedzialny zmian zwigzanych z jego wytwarzaniem, co bezposrednio przektada
sie na bezpieczeristwo stosowania produktu, nie powinien istotnie wplyna¢ na leczenie osob z
uzaleznieniem od alkoholu ani funkcjonowanie systemu leczenia uzaleZniert w Polsce. _
e R
W ocenie Referujacej, przedtozona dokumentacja nie dostarcza wystarczajacych dowodéw
uzasadniajagcych brak mozliwosci zastosowania alternatywnych metod zapewniania jatowosci
substancji czynnej _ Przedstawione informacje potwierdzajg skutecznos¢
dotychczasowe] sterylizacji _jednak nie wykazujg, zgodnie z wymaganiami wytycznej
EMA EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy Prawo
farmaceutyczne, tj. obowigzkiem utrzymania statego postepu naukowo-technicznego, ze metody
takie jak filtracja wyjatawiajaca, krystalizacja aseptyczna lub inne sposoby sterylizacji s3
niewykonalne. Dokumentacja nie stanowi wystarczajgcego uzasadnienia do dalszego stosowania
sterylizacji _ bez przeprowadzenia odpowiednich badar rozwojowych i
poréwnawczych.

Dr Migdat w pelni zgodzit sie z Panig dr Stawarska.

Przewodniczaca otworzyla dyskusje. Prof. Kostrubiec zwrdcit sig z zapytaniem o metody sterylizacji
_ w innych krajach. Dyr. Kmiecik-Grudzieri wyjasnita, ze w innych krajach -jest
dostepny, ale wytacznie w postaci tabletek doustnych, tak wiec tabletki te nie musza by¢
wyjatawiane. Polska jest jedynym krajem UE, w ktérym - wystepuje w postaci _

Dr Migdat dodal, Ze stosowanie _ odbywa sig w ramach

prywatnych praktyk leczniczych, nie jest stosowany w leczeniu specjalistycznym.

Dr Stawarska dodata, ze zgodnie z wytyczna EMA w przypadku materiatéw wyjsciowych stanowigcych
substancje porowate, np. substancje czynne w postaci proszkéw, nalezy je sterylnie filtrowac i
krystalizowa¢ w warunkach aseptycznych przed sterylizacjg gazowa w celu
zminimalizowania obcigzenia biologicznego, poniewaz moze dochodzi¢ do mozliwosci uwigzienia
drobnoustrojéw w czastkach statych przeznaczonych do sterylizacji, czego podmiot odpowiedzialny
rowniez nie wykonuje.

Przewodniczaca dodata, iz do dnia posiedzenia GIF nie wydat certyfikatu GMP na wytwarzanie postaci
farmaceutycznej

Przewodniczaca Komisji poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:

Biorac pod uwage wymagania wytycznej EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz obowiazek
wprowadzania ciggtego postepu naukowo-technicznego, okreslony w art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy
Prawo farmaceutyczne, przedtozona przez podmiot odpowiedzialny
— dokumentacja nie uzasadnia braku mozliwosci zastosowania innych metod

zapewniania jatowosci substancji czynnej _ oraz dalsze stosowanie _
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Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad. VI

Trzecim punktem posiedzenia jest sprawa produktu leczniczego —
I o miotu odpowiedziainego [ Do

Komisji ds. PL skierowano pytanie czy, majac na uwadze, ze dokumentacja produktu zostata ztozona
jako wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego zawierajacego mieszanine znanych substancji
czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych
dotychczas w podanym skfadzie (zgodnie art. 16 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne),
przedstawiona przez Podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na zaakceptowanie
skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego ztozonego zawierajacego _
_ w proponowanych wskazaniach i jego dopuszczenie do obrotu z kategorig dostepnosci
OTC (lek wydawany bez przepisu lekarza)?

Referujgcymi sprawe sg Pan prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec oraz Pan prof. dr hab. n. med.
Dariusz Jurkiewicz.

Glos zabrat Pan prof. Kostrubiec. W omawianym przypadku mamy do czynienia z dwiema
substancjami stosowanymi powszechnie w praktyce klinicznej w leczeniu dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego. Podmiot nie przedstawit badar dotyczacych tacznego stosowania tych
substancji, w tym interakcji miedzy nimi.

Z teoretycznego punktu widzenia stosowanie tgcznie obu substancji do leczenia dolegliwoéci
przewodu pokarmowego ma uzasadnienie, tj. zaparciom czesto towarzyszg wzdecia, a substancje
czynne posiadajg zupetnie inny, niezaleiny od siebie sposéb dziatania. Czysto fizyczny mechanizm
dziatania _ minimalizuje ryzyko ewentualnych interakcji. Mechanizmy dziatania obu
substancji sa dobrze poznane, a - wystepuje w wielu innych tabletkach doustnych jako
substancja pomocnicza.

Odnoszac sie do kwestii kategorii dostepnosci, nalezy wskazac, iz zaréwno _ jaki
_ dopuszczone s3 jako leki OTC, w tozsamych wskazaniach jak wnioskowany produkt
_ Obie substancje majg udowodniong skuteczno$¢ jako stosowane oddzielnie, _

Prof. Jurkiewicz dodat, ze skoro obie substancje stosowane sg razem w praktyce klinicznej, ale
obecnie w postaci dwéch niezaleznych lekéw, zasadnym jest dopuszczenie produktu leczniczego
zawierajacego potaczenie obu tych substancji w celu poprawy komfortu terapii. Nie bez znaczenia
jest takze fakt redukcji zanieczyszczerh wprowadzanych do Srodowiska, m.in. przy produkcji i
dystrybucji leku.
Referujacy odniést sie do

W opinii obu Referujgcych wniosek podmiotu powinien zosta¢ uzasadniony.

Przewodniczaca otworzyta dyskusje.

Réwniez w opinii Dr Stawarskiej ryzyko interakcji farmakokinetycznych jest w przypadku tych dwoch
substancji bardzo niskie. _ praktycznie nie wchifania sie z przewodu pokarmowego i
dziata miejscowo po przeksztatceniu do aktywnego metabolitu w jelicie grubym. - nie
wchtania sie, nie ulega metabolizmowi i dziata wytacznie fizycznie w $wietle przewodu
pokarmowego. Obie substancje majg dobrze poznane wiasciwosci farmakologiczne,
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farmakokinetyczne i toksykologiczne, a ich dziatanie ogranicza sie do przewodu pokarmowego. Brak
istotnej ekspozyciji ogdlnoustrojowej ogranicza mozliwos¢ toksycznosci ogéinoustrojoweyj i
klasycznych interakcji farmakokinetycznych. _jest stosowany powszechnie jako substancja
pomocnicza w produktach leczniczych, co wskazuje na jego powszechna akceptacjg jako sktadnika o
ugruntowanym profilu bezpieczefistwa i odpowiednich wtasciwosciach technologicznych.

. Pani dr przychylita sie do opinii przedméwcow.

Dr Migdat odniést sie do kwestii wielkosci leku i ewentualnego stosowania w populacji pediatrycznej.
Prof. Batkowiec-Iskra wyjasnita, ze produkt dedykowany jest dla populacji powyzej 10 roku zycia i
dorostych. Jednak w pkt. 4.4 ChPL jest informacja, ze produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci
wytgcznie po konsultacji z lekarzem.

Przewodniczgca Komisji poddata pod gtosowanie propozycjg uchwaty:

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny

dotyczaca produktu leczniczego

_ zlozona jako wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego zawierajacego
mieszanine znanych substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach
leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym skfadzie (zgodnie art. 16 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne), w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych pozwala na zaakceptowanie
skutecznosci i bezpieczenistwa produktu leczniczego w proponowanych wskazaniach i jego
dopuszczenie do obrotu z kategorig dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza, zgodnie z § 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci (Dz. U. 2 2016 r.
poz. 1769).

Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Przewodniczgca podziekowata wszystkim za dyskusje oraz obecnosé.
Przewodniczgca zakonczyta Il. posiedzenie Komisji w 2026 r.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Prof. dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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