UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2026/01 Z DNIA 7 SIERPNIA 2026 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

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _
I o czqca 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.

§2
W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwala zostata przyjeta jednogtosnie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

A S S S A R TSERER posiad 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 krétkotrwatym leczeniu zaostrzeri objawéw choréb reumatoidalnych,
takich jak reumatoidalne zapalenie stawéw, miodziericze reumatoidalne zapalenie stawéw oraz
zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa, jako lek przeciwzapalny i przeciwbélowy w bélach
kostno-stawowych i miesniowych (np. béle kregostupa, plecéw, kolan) w przebiegu choréb
reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

Dodanie wielkosci opakowania _ produktu _ w kategorii OTC mozna uznac za

uzasadnione. Przemawia za tym zgodno$é¢ dawkowania i czasu terapii z juz zatwierdzong wielkoscig
opakowania 30 tabl. dla nizszej mocy tej samej substancji czynnej - Na podstawie oceny
ryzyka, od kwietnia 2023 r. czestotliwos¢ sktadania raportéw bezpieczeristwa PSUR dla _
zostata wydtuzona z 3 do 5 lat, co stanowi obiektywne potwierdzenie posiadania przez substancjg

czynng ugruntowanego, pozytywnego profilu bezpieczerstwa. _
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Biorgc powyzsze pod uwage nalezy stwierdzi¢ jak na wstepie.

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