UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2024/01 Z DNIA 13 MARCA 2024 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.

§1

Zmiana typu , dia produkt. |
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zaakceptowana pod warunkiem modyfikacji proponowanego wskazania poprzez usuniecie
stwierdzenia i/ standw zapalnych oraz pozostawienie pkt. 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego w

postaci obecnie zatwierdzonej, tj. bez zmian.

§2
W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkdéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

Przedmiotem wniosku jest pojedyncza zmiana typu Il, nr C.1.6.a, polegajgca na rozszerzeniu wskazan.
Jest to zmiana w ChPL w pkt. 4.1, 4.2 oraz w odpowiednich pkt. ulotki dla pacjenta, oznakowania
opakowania oraz aktualizacja planu zarzadzania ryzykiem. W pkt. 4.1 podmiot wnioskuje o dopisanie
wskazania: Objawowe leczenie bolu i stanéw zapalnych w chorobach stawéw (np. reumatoidalne
zapalenie stawdw), zwyrodnieniowych chorobach stawdw (np. choroba zwyrodnieniowa stawéw) u
dorostych. Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania jako kontynuacja leczenia u pacjentéw
zdiagnozowanych.

Dla pkt. 4.2, w odniesieniu do dawkowania leku, podmiot wnioskuje o zmiane:

Zalecana dawka do _ na zapis W ostrych, umiarkowanych bélach réznego

pochodzenia zalecana dawka to
Dodatkowo podmiot wnosi o dodanie w pkt. 4.2 informacji: W objawowym leczeniu bélu i stanéw

zapalnych w chorobach stawéw zalecana dawka to _ na dobe, w dawkach
podzielonych, uwzgledniajqc odstep 6-8 godz. pomiedzy dawkami. U niektorych pacjentéw
wystarczajgca dawkq jest 600 mg na dobe. Maksymalna dawka dobowa bez konsultacji z lekarzem
nie powihna przekroczyc¢ 1200 mg (2 kapsufki).

Po analizie przedtozonej dokumentacji nalezy stwierdzi¢, ze —jest

dopuszczony do obrotu w kategorii OTC dla wielu produktéw z maksymalng dawka dobowa 1200 mg.
Ponadto substancja czynna w dawce 200 mg jest dopuszczona w kategorii OTC ze wskazaniem
tagodzenia objawéw w postaci bélu o nasileniu od tagodnego do $redniego, m.in. w bélach
reumatycznych i goraczce reumatycznej. Maksymaina dawka dobowa to 1200 mg. Substancja czynna
w dawce 200 mg dopuszczona jest w kategorii dostepnosci Rp w wielu wskazaniach, w tym w
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reumatoidalnym zapaleniu stawéw, chorobie zwyrodnieniowej stawéw przy zalecanej dawce
dobowej 1200-1800 mg i dawce podtrzymujgcej 600-1200 mg/dobe.
W celu minimalizacji ewentualnego ryzyka, zwtaszcza sercowo-naczyniowego w objawowym leczeniu
bélu i stanu zapalnego w chorobach stawéw, wnioskodawca w pkt. 4.2 ChPL zaleca dawke 1200 mg
_ na dobe, w dawkach podzielonych, biorac pod uwage odstep 6—8 godz. pomigdzy
dawkami. U niektérych pacjentéw wystarczajaca dawka jest 600 mg na dobg. Maksymalna dawka
dobowa bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczy¢ 1200 mg, czyli 2 kapsutek. Tak wiec,
skuteczne dawkowanie w tych wskazaniach nie przekracza dawki maksymalnej dostepnej bez
przepisu lekarza uznawanej jako bezpiecznej, poniewaz zapis dotyczacy dobowej dawki maksymalnej
jest utrzymany.
Produkt leczniczy _ przeznaczony jest do stosowania doraznego i krétkotrwatego. W
przypadku koniecznosci stosowania produktu dtuzej niz 3 dni lub w przypadku nasilenia objawéw
nalezy skonsultowaé sig z lekarzem. Jest to zgodne z og6lnie przyjetymi $rodkami bezpieczenstwa
stosowania lekéw NLPZ (niesteroidowych przeciw zapalnych), czyli stosowanie jak najnizszych
skutecznych dawek przez jak najkrotszy czas.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze podmiot wnioskuje o dodanie we wskazaniach zapisu i stanéw zapalnych.
- charakteryzuje sie krétkim okresem péttrwania. W sytuacji stosowania mocy 600 mg i
mozliwosci powtdrzenia dawki po 6-8 godz. (jak wskazuje podmiot odpowiedzialny) oznacza to, ze
maksymalng dawke dobowa 1200 mg pacjent moze otrzymac w ciggu 8 godz., co powoduje, ze nie
bedzie utrzymamy efektu przeciwzapalnego przez catg dobg. Dodatkowo poszerzenie wskazania o
stany zapalne dotyczace staw6w czy zwyrodnienia stawéw prowadzi do konkluzji, iz méwimy o
leczeniu bélu przewlektego, a co do zasady lek OTC ma stuzy¢ krétkotrwatemu leczeniu. Tak wigc
stosowanie leku w leczeniu stanéw zapalnych jako leku OTC, czyli w sytuaciji gdzie z gory jest juz
zatozone, ze bedzie to leczenie krétkotrwate jest nieuzasadnione. Konkludujac, z zaproponowanej
treéci wskazania powinien zosta¢ usunigty zapis dotyczacy standéw zapalnych, poniewaz stosowanie w
tym wskazaniu nie znajduje uzasadnienia.
Dodatkowo w odniesieniu do pkt. 4.2 ChPL zapisy zaproponowane obecnie (w ramach ztozonej
zmiany) przez podmiot odpowiedzialny s niejasne. Z uwagi na dodanie w tym pkt. ChPL zapisu o
dawkowaniu w howym wskazaniu oraz
zapis dawkowania moze sta¢ sie nieczytelny dla niektérych pacjentdw i
pacjent przekroczy maksymalng dawke dobowa niezaleznie od przyczyny bolu. Tak wiec, zapis w pkt.
4.2 nalezy zostawic taki jaki jest obecnie zatwierdzony, czyli bez zmian.
Reasumujac, rozszerzenie proponowanych wskazan (z wyjatkiem zapisu o leczeniu standw zapalnych)
nie wplywa na bezpieczeristwo stosowania produktu, a skutecznoé¢ dziatania jest potwierdzona i
ugruntowana od lat. Mozna uzna¢, ze zmiana ma charakter porzadkowy, z korzyscia dla pacjenta,
ktéry nie musi przyjmowat 6 kapsutek na dobe w dawce 200 mg, przy zachowaniu bezpieczenstwa
uznanego dla produktéw OTC zawierajgcych - W zwigzku z powyzszym, zmiana polegajgca
na rozszerzeniu wskazar moze zostac przyjeta pod warunkiem modyfikacji proponowanego
wskazania poprzez usuniecie stwierdzenia i stanéw zapalnych oraz pozostawienie pkt. 4.2 ChPLw
postaci obecnie zatwierdzonej, tj. bez zmian.

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