PROTOKOL NR 3/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 28 SIERPNIA 2013 R

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nw. produktéw jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobojczego albo suplementu diety:

1 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

Znak sprawy : [

2. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

3. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy :
Znak sprawy :

4. Refernyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy - |

PRZERWA

Znak sprawy :
Znak sprawy :

1 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

Znak sprawy : [

2. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy : [

3. Referyjacy: Dr Katarzyna Sto$

Znak sprawy :
Znak sprawy :

4. Referujacy: Dr n. farm. Agata Blaiewicz

Znak sprawy : [

3. Zakonczenie posiedzenia
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Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr Agata Blazewicz
Dr n. med. Piotr Maciejak
Dr hab.n. med Beata Zielnmk — Jurkiewicz
Dr Katarzyna Stog

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL. WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieélik
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra
Aneta Skaskiewicz
Beata Koziozemska
Michalina Klimiuk
Katarzyna Tomaszewska
Marta Zener

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Pani dr Anna Ciedlik otworzyla spotkanie, powitala przybylych 1 oddala glos Pami
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskie;.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktow jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biobéjczego albo suplementu diety:

znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;

—
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéw Komigji.

Przytoczone przepisy prawne ulegly nowelizacji oraz zmiang legislacyjnym.

Znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;
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W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

Przytoczone przepisy prawne ulegly nowelizacji oraz zmiang legislacyjnym.
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znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.
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znak sprawy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

PRZERWA

znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

Suplement diety - w postaci kapsulek, przeznaczony do uzupelniama niedoboréw
witaminy B12 1 kwasu foliowego u osob stosujacych metformine.

Sktad 1 kapsutki:

sktadniki ng/kapsutke % ZDS*
Kwas foliowy 200 pg 100%
Witamina B12 100 pg 4000%

Substancje pomochicze: | . =
celuloza mikrokrystaliczna,
zelatyna, maltodekstryna,

stearynian magnezu,
krzemionka koloidalna
bezwodna, dvutlenek
tytanu, cytrynian sodu,
kwas cytrynowy,
indygotyna

* Z.DS — Zalecane Dzienne Spozycie

Zgodnie z
~Wskazaniem do stosowania preparatu jest uzupetmenie w

witammi B12 1 kwas folic'ﬁ diei iaci entow irzewlekle leczonich m etfonnini”. Na str. 24

defimuje szczegolowo przeznaczenie produktu dla waskiej grupy populacyjnej, ktéora ma
szczegolne zapotrzebowanie na tg witamine™.

Sposob uzycia: Doroshi 1 kapsulka dziennie w czasie positku.
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Produkt jest przeznaczony do uzupelniania diety pacjentow dlugotrwale leczonych
metforming, witaming B12 1 kwasem foliowym.

Analiza ChPL zawierajacych metformine, dopuszczonych do obrotu na teremie RP, mie
potwierdza, aby kazdy pacjent leczony tym produktem powinien uzupeliac diete w witamine
B12 1 kwas foliowy. W ChPL p. 4.8 Dzialania niepozadane, znajduje sie informacja, ze
metformina zmmniejsza wchlanianie witaminy B12 1 zmniejsza je stezenie w surowicy,
podczas dlugotrwalego leczenia. Jednakze przypadki niedoboru witaminy B12 przybierajace
postac kliniezng anemii megaloblastyczne) sa bardzo rzadkie (1/10000) 1 brak jest zalecen do
suplementacj diety, zarowno w ChPL jak 1 ulotce dla pacjenta.

Watpliwos¢ budz rowniez kwalifikacja produktu jako suplementu diety, czyli produktu do
owszechnego stosowania. Komigja stoi na stanowisku, ze bardziej wlasciwy dla produktu
jest status ,Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego”, zgodnie
z Rozporzadzemiem Mimistra Zdrowia z dma 26 kwietnmia 2004 r. w sprawie srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, §28, ust.4, pkt. 3. Status sérodka
gpozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego pozwoli na odpowiednie oznakowanie
produktu: ,dla oséb przewlekle leczonych metforming, u ktorych zdiagnozowano
niedobory witaminy B12” 1 umieszczenie adnotacji, ze naleiy stosowa¢ po konsultacji z
lekarzem.

Konsultacja lekarska jest konieczna z uwagi na fakt, ze obie witaminy biorg udzial w syntezie

kwasow nukleinowych 1 podawanie ich w zagrozeniu chorobami nowotworowymi lub w

przypadkach juz wepohistniejacych, nie jest wskazane, zwlaszcza w dawce witaminy B12 40x
rzekraczajace; ZDS.

podsumowaniu opinii o celowosci stosowania produktu napisal: ...nadanie
preparatow1 i, zawierajgcemu 200 ng kwasu foliowego 1 100 pg witaminy B12 statusu
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczemia medycznego” z oznakowaniem ,.dla oséb
przewlekle leczonych metformina™ 1 adnotacjq ,.stosowac¢ po konsultacji z lekarzem™ nalezy
uznaé za w pelni uzasadnione.

Produkt - spelmia  kryteria dietetycznego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia
2010 r., § 34 ust. 1 pkt. 3 w sprawie érodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz.U. Nr 180, poz. 1214).

Na opakowaniu powinna znalez¢ sie informacja: ,.dla oséb przewlekle leczonych metformina,
u ktorych zdiagnozowano niedobory witaminy B12” oraz ,stosowa¢ po konsultacji z
lekarzem™.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkéow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

Protokdt = posiedzenia Komisji ds. Produktow = Pogranicza =dnia 28.08.2013 r. 11



P

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

Protokdt = posiedzenia Komisji ds. Produktow = Pogranicza =dnia 28.08.2013 r. 12



znak spravy - |

—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;

Produkt wystepuje w formie tabletek 1 zawiera nastepujace sktadnikai:

Sklad: Zawarto$¢ w
tabletce:

Siarczan glukozaminy postac¢ chlorek 999 mg

w tym siarczan glukozaminy 750 mg

w tym glukozamina 600 mg

Produkt prezentowany jest jako suplement diety _ w tabletkach.
Zalecana dzienna porcja dla doroslych wynosi 1 tabletka

Sktad produktu nie budzi watpliwosci. Natomiast watpliwosci budz zasadno$¢ stosowania
tego produktu u ludzi zdrowych. Dotychczas EFSA nie wydala pozytywnej opinii na temat
zasadnoscl stosowania oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zwiazku pomiedzy spozyciem
zywnoscl zawierajace] glukozamine a wskazanymi efektami zdrowotnymi. W sprawie
kwalifikacji opiniowanego produktu jako produkt leczniczy, trudno zaja¢ stanowisko wobec
braku w prezentacji wskazan oraz dzialania profilaktycznego lub leczniczego.

Watpliwosci budzi zasadnos¢ stosowania tego produktu jako suplementu diety u ludzi
zdrowych. Produkt nie moze by¢ oceniony jako produkt leczniczy wobec braku wskazan do
stosowania.

Nalezy uzasadni¢ zastosowanie pizedstawionego sktadu produktu u zdrowej populacji.

W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkow Komisji.

Znak spravy : [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Biazewicz;
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W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

Przewodniczacy Komisji
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