PROTOKOL NR 4/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 19 GRUDNIA 2025 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:
. Otwarcie posiedzenia

Il.  Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

ll. Zatwierdzenie protokotéw i uchwaty z posiedzen w dniu 19.09.2025 r. oraz 17.10.2025 r.

Podmiot odpowiedzialny: _
Nr wiosku: |

podstawa prawna: Wniosek petny (zgodnie z art. 10 ust. 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne /

art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE)
wnioskowana kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Whiosek o opinie czy ztozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na
twierdzenie, ze moze on by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarza - kategoria dostgpnosci
OTC.

Referuje:
e  Panidrn. farm. Agnieszka Stawarska
e Pandr n. med. Marek Migdat

Podmiot odpowiedziainy: I

Nr wniosku:
podstawa prawna: Wniosek petny — mieszanina znanych substancji czynnych (zgodnie z art. 16

ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne) / art. 10b dyrektywy 2001/83/WE)

Whiosek o opinie czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na
zaakceptowanie skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego ztozonego zawierajgcego
w proponowanych wskazaniach i jego dopuszczenie do

obrotu z kategorig dostepnosci OTC (lek wydawany bez przepisu lekarza)?

Referuje:
e Pan prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec
e Panidrn. farm. Agnieszka Stawarska

VI. Prezentacja dotyczaca streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatow bezpieczeristwa z Komitetu PRAC).
Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatant Produktow Leczniczych

VIl. Sprawy organizacyjne
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Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
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

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasifiska-Stroschein

S B B

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Katarzyna Postek - Kaczmarczyk — Dyrektor Departamentu Prawnego

2. Monika Trojan — Dyrektor Departament Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

3. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych

4. Monika Gryz — Zastepca Dyrektora Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Omadwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra powitata

obecnych i otworzyta IV. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2025 roku.

Ad. li
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Bez uwag.

Ad. 1l

Przewodniczgca Komisji poprosita o uwagi do protokotéw i uchwaty z posiedzen w dniu 19.09.2025r.
oraz 17.10.2025 r.

Dokumenty przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Ad. IV

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do omawiania pierwszej sprawy, ktdra
dotyczy produktu leczniczego

Jako pierwsza glos zabrata Pani dr Agnieszka Stawarska.

Dokumentacja omawianego produktu leczniczego w statusie OTC zostata juz zaakceptowana w 18
panstwach uczestniczacych w procedurze zdecentralizowanej, w ktérej paristwem referencyjnym
(RMS) byta Szwecja. Tabletki mukoadhezyjne podpoliczkowe maja okreslone, dobrze opisane od
wielu lat, wymagania. Zatwierdzenie dokumentacji $wiadczy o tym, ze produkt przeszedt wszystkie
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wymagane badania, w tym badanie mukoadhezyjnosci, ktére to badanie jest kluczowe w omawianym
przypadku.

W 2014 roku opublikowano badanie kliniczne w czasopi$mie Journal of Drugs in Dermatology
dotyczace tabletki mukoadhezyjnej podpoliczkowej zawierajacej acyklowir (Acyclovir Lauriad). Byto
to wielooérodkowe, podwdjne zaslepione badanie z udziatem 775 pacjentéw z nawracajaca
opryszczka. Badanie wykazato, ze leczenie byto bezpieczne oraz skuteczne, zmniejszato czestosé
wystepowania i opdzniato wystapienie kolejnych nawrotéw.

W opinii referujacej - jest odpowiednig substancja do proponowanej postaci leku, poniewaz
tabletki mukoadhezyjne podpoliczkowe s farmakokinetycznie lepiej dopasowane do jego
mechanizmu dziatania niz klasyczne tabletki doustne. Wsrdd zalet mukoadhezyjnych systemow
podpoliczkowych dla _ mozna wymie¢: poprawe biodostepnosci poprzez czgéciowe
ominiecie efektu , pierwszego przejscia”, wchianianie bezposrednio do krazenia ogdlnego, co
skutkuje mozliwoscig zmniejszenia dawki - przy zachowaniu skutecznosci, nizsze stgzenie
maksymalne (Cmax) ale dtuzszy czas utrzymywania stezenia terapeutycznego, mniejsze ryzyko
dziatar niepozadanych, rzadsze dawkowanie (klasyczne tabletki - stosuje sie 5 x dziennie),
wysokie stezenie miejscowe w jamie ustnej (hamowanie replikacji wirusa). Stosowanie systemow
podpoliczkowych jest dobra alternatywng dla pacjentéw z trudnosciami w potykaniu.

W drukach informacyjnych (w Charakterystyce Produktu Leczniczego) zostat doktadnie opisany
sposéb podania, podana jest tez informacja co nalezy zrobi¢, gdy tabletka nie przyklei sig lub
odpadnie w ciggu pierwszych 6 godzin. Wymienione s takze specjalne ostrzezenia co nalezy zrobi¢ w
przypadku przypadkowego potknigcia tabletki.

We wrzeéniu 2025 roku zakoriczyly sie zmiany porejestracyjne dotyczace aktualizacji drukéw
informacyjnych, w tym wprowadzenie

W opinii referujgcej omawiany produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru
lekarza w kategorii dostepnosci OTC.

Dr Migdat zgodzit sie z przedstawiong przez referujaca opinig. W uzupetnieniu dodat, iz zakazenia
wirusem opryszczki sg doéé powszechne. Istotnym jest moment rozpoczgcia leczenia i juz pierwsze
objawy rozwijajacego sie zakazenia, tj. zaczerwienie, $wiad, bdl powinny by¢ wskazaniem do
rozpoczecia leczenia. W praktyce méwi sie nawet o profilaktycznym stosowaniu _ aby nie
doprowadzi¢ do nasilenia zmian skornych. Zastosowanie tabletek adhezyjnych podpoliczkowych
przynosi korzysci w postaci ominigcia efektu , pierwszego przejscia”, dzigki temu mozna stosowac
nizsze dawki leku: - zamiast - w przypadku leczenia tabletkami doustnymi, ktore
wymagaja czestego podawania. Objawy opryszczki maja charakter nawracajacy. Wirus herpes jest
wirusem latentym, kt6ry ujawnia sie przy spadku odpornosci organizmu (np. stres). Zatem mozliwosc
posiadania przez pacjenta leku, ktéry cechuje sie dobra farmakokinetyka i nizsza dawka jest
uzasadnione. Nalezy jednak pamietaé, ze jest to produkt do stosowania tylko u 0s6b dorostych.

Tak jak wspomniata Pani dr Stawarska zasadno$¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu bez przepisu
lekarza zostato potwierdzone przez inne paristwa biorace udziat w procedurze europejskiej.
Przewodniczaca otworzyta dyskusje. Cztonkowie Komisji zgodzili sie z opinig referujacych.
Przewodniczaca Komisji poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:
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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 poszczegélnych kategorii dostgpnosci (Dz. U.
2 2016 r. poz. 1769), tj. nie spetnia warunkow okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia, i tym samym
ww. produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez przepisu
lekarza — OTC.

Glosy za: 6
Gtosy przeciw: 0
WSstrzymato sie: 0

Ad.V
Kolejnym omawianym punktem posiedzenia byta sprawa dotyczaca produktu leczniczego -

Glos zabrata Pani dr Stawarska.
- wplywa na organizm jedynie w sposéb fizyczny. Jest stosowany powszechnie jako
substancja pomocnicza co potwierdza jego obojetny charakter, poniewaz wszystkie substancje
pomocnicze w produktach leczniczych muszg by¢ z zatozenia obojetne. - nie wchodzi w
interakcje z innymi lekami, co wynika z jego mechanizmu dziatania. Nie wchtania sig z przewodu
pokarmowego i dziata wytacznie miejscowo w $wietle jelit. Jest chemicznie i farmakologicznie
obojetny. Wydalany jest w postaci niezmienionej. Nie wplywa na enzymy watrobowe ani
transportery lekéw oraz nie zmienia farmakokinetyki innych substancji. W medycznych bazach
danych referujaca znalazta pojedynczy case report sugerujacy mozliwe zmiany wchtaniania
lewotyroksyny, ale nie zostat on potwierdzony, wigc nalezy traktowac go jako wyjatek kliniczny.
Do dokumentacji zostaty dotgczone 2 opinie:

el e T R e R S R 7
sprawie fgcznego stosowania _ wskazuje, ze
_jest dostepny w kategorii dostepnosci OTC i jest jednym z najlepiej
poznanych lekéw rozkurczowych o potwierdzonej skutecznosci w redukcji bolu i napigcia
mieéniowego w obrebie przewodu pokarmowego. Dziata on poprzez blokowanie receptoréw
muskarynowych w mieéniach gladkich, co prowadzi do ich rozluznienia i ustapienia skurczéw. Dzigki
swojej budowie chemicznej dziata gtdwnie miejscowo w obrebie jelit bez wptywu
ogdlnoustrojowego, co przekiada sie na wysoki profil bezpieczeristwa. Liczne badania kliniczne
obejmujace dorostych, jak i populacje pediatryczne potwierdzity jego skutecznos¢ w tagodzeniu bolu
brzucha, kolki jelitowej, objawdw zespotu jelita drazliwego. znajduje sie w
zaleceniach wielu towarzystw naukowych jako lek pierwszego wyboru w leczeniu objawowych
stanéw skurczowych. - jest natomiast powszechnie dostepny jako monopreparat w kategorii
dostepnosci OTC. Jest to zwigzek powierzchniowo czynny o dziataniu przeciwpienigcym, redukuje
napiecie powierzchniowe pecherzykéw gazu w $wietle jelita, utatwia ich faczenie i eliminacjg. Dziata
miejscowo, nie jest wchtaniany z przewodu pokarmowego i nie wptywa na motoryke oraz
wydzielanie enzyméw trawiennych. Ze wzgledu na swdj fizyczny mechanizm dziatania i brak
wchtaniania - charakteryzuje sie doskonatym profilem bezpieczeristwa, moze by¢ stosowany
w réznych grupach pacjentéw, w tym u kobiet w ciazy i dzieci. Liczne obserwacje kliniczne i badania
potwierdzaja skutecznos¢ w redukcji uczucia wzdecia, rozpierania, dyskomfortu zwigzanego z
nadmiarem gazéw. W praktyce klinicznej - czesto stosowany jest z lekami rozkurczowymi co
pozwala na kompleksowe leczenie dolegliwosci czynnosciowych. W literaturze opisano obserwacje
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potwierdzajgce synergiczny efekt pofaczenia lekéw rozkurczowych i - polegajacy na
szybszej redukcji bélu, uczucia napiecia oraz poprawie subiektywnej oceny jakosci zycia pacjenta.
W drugiej opinii _ podaje, ze z medycznego punktu widzenia tgczne
stosowanie obu substancji czynnych jest uzasadnione i stosowane od wielu lat w praktyce klinicznej
w proponowanym zakresie wskazan.
Referujaca zgadza sie z przedtozonymi opiniami. Potgczenie leku rozkurczowego z _jest
pozadane i potrzebne w praktyce klinicznej.
Profesor Kostrubiec po zapoznaniu sie z przedtozong dokumentacjg wskazat, iz brak jest danych
przedklinicznych i klinicznych do facznego stosowania obu tych substancji. Nalezy zastanowic sig,
kiedy takich badan nalezy oczekiwa¢, a kiedy mozna od nich odstapic. W opinii Urzedu badania
przedkliniczne powinny zosta¢ przedstawione, a w przypadku, gdy sg one niedostgpne nalezy
przedstawi¢ dane kliniczne. Dyrektor Departamentu Oceny produktéw Leczniczych Monika Trojan
potwierdzita, ze trudno byto potwierdzi¢, iz produkty te sa stosowane facznie, co moze jednak
wynikac z tego, 7e nie ma takiego produktu na rynku zawierajgce pofaczenie obu substancji.
Przewodniczaca odniosta sie do zasady 3R (Reduce, Reuse, Refinement), zgodnie z ktorg prowadzenie
nowych badarn przedklinicznych jest w tym wypadku niezasadne i podkreslita, iz przedstawione opinie
kliniczne, w tym
potwierdzaja, ze takie potaczenie, stosowane jest w praktyce klinicznej. Profesor Kostrubiec odniost
sie do kwestii badan i wskazat, ze obie te substancje byly i s3 stosowane razem, tak wigc prowadzenie
dodatkowych badan skutecznosci jest w tym wypadku niepotrzebne. W odniesieniu do badan
bezpieczeristwa nalezy zastanowic sie czy sg one potrzebne i czy ich ewentualne przeprowadzenie
ma sens. Dziafania niepozadane po stosowaniu oby tych lekéw byly bardzo rzadko opisywane, tak
wiec musiatyby by¢ one przeprowadzone na bardzo duzych grupach. Co moze w ogdle wykluczaé
mozliwoé¢ przeprowadzenia tych badan i tym samym zasadno$¢. Skoro - jest substancja
obojetna to prawdopodobieristwo, ze wystapi jakakolwiek interakcja jest bardzo mate. Tak wigc w
omawianym przypadku brak jest zasadnosci i potrzeby przeprowadzania dodatkowych badan, a
przedstawiona dokumentacja potwierdza bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu.
Przewodniczaca otworzyta dyskusje. Dr Migdat odnidst sie do sprawy podstawy prawnej wniosku, tj.
fixed dose combination przy ktérym mowa, iz nowe potgczenie znanych do tej pory substancji
powinno przynosi¢ dodatkowg korzy$é. Potaczenie obu tych substancji w jednym leku przyniesie
korzy$¢ pacjentom, w szczegdlnosci pacjentom z chorobami przewlektymi.
Przewodniczaca dodata, iz na rynku monopreparaty dostepne sg w identycznych dawkach jak
omawiany produkt wnioskowany, tj. w dawce
Oba produkty dostepne sg bez przepisu lekarza (OTC). Jednoczesnie zwrdcita sig do cztonkéw Komisji
z zapytaniem o stosowanie w populacji _ whioskowanego produkty, poniewaz podmiot
odpowiedzialny wnioskuje o rejestracje produktu w populacji
- Cztonkowie Komisji nie zgtosili uwag do proponowanej populacji docelowej.
Proponowanymi wskazaniami do stosowania produktu sg: béle brzucha i dolegliwosci zotagdkowo-
jelitowe wywotane stanami skurczowymi miesni gtadkich przewodu pokarmowego, ze wzdeciami i
uczuciem petnosci w przebiegu zaburzeri czynnosciowych w obrebie przewodu pokarmowego,
bolesnych skurczy zotadka, kolki jelitowej, zespotu jelita drazliwego. Cztonkowie Komisji potwierdzili,
7e wskazania zaproponowane przez podmiot moga zosta¢ zaakceptowane.
Przewodniczaca Komisji poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dotyczaca produktu leczniczego

w opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych pozwala na zaakceptowanie
skutecznoéci i bezpieczeristwa produktu leczniczego w proponowanych wskazaniach i jego
dopuszczenie do obrotu z kategorig dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu
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lekarza, zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 T.
poz. 1769).

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

Ad. VI

Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczenstwa farmakoterapii, ktére mialy miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.
Referujacy rozpoczat swoja prezentacje od informacji o wydanym komunikacie bezpieczeristwa dia
kwasu traneksamowego podawanego dozylne: poinformowano o powaznym dziataniu
niepozadanym, w tym koriczacym sie zgonem, w wyniku przypadkowego podania dooponowego.
W dalszej kolejnosci oméwit zgtoszone PRAC, w ostatnim okresie, sygnaty dotyczace:

- bosutynibu w zakresie zapalenia naczyn skory;

- datopotamabu derukstekan — reakcji anafilaktycznych;

- upkorytamabu — ryzyka hipogammaglobulinemii.

Referujacy przeszedt do przedstawienia wynikéw raportéw PSUSA (wspéinej oceny raportow
bezpieczenstwa) dla Bupropion (PSUSA/ 00000461/202412), Trimetoprim
(PSUSA/00003045/202501), Prednizon (PSUSA/00002510/202501), Dorzolamid (PSUSA/
00003168/202502), Dorzolamid (PSUSA/ 00003168/202502), Gabapentyna (PSUSA/
00001499/202502), Kodeina (PSUSA/ 00000843/202501), Kapsofungina (PSUSA/
00000576/2025412).

Ad. Vil

Sprawy organizacyjne.
Nie zgloszono.

Przewodniczaca podziekowata wszystkim za dyskusje oraz obecnosé.
Przewodniczaca zakoriczyta IV. posiedzenie Komisji w 2025 r.

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