PROTOKOL NR 12013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 21 STYCZNIA 2013 R

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia

2. Wydame opini1 w sprawie klasyfikacji nw. produktéow jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobojczego albo suplementu diety:

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

Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

2.2 Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

znak sprawy : [

PRZERWA
2.2 Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
Znak sprawy :

Znak sprawy :
Znak sprawy :

2.3. Referyyacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

2.4. Referyjacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

2.5. Referyacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy : [
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Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto
Dr Agata Blazewicz
Dr n. med. Piotr Maciejak
Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Komisy ds. Produktow z Pogranicza:
Dr Katarzyna Stos

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL., WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cie€lik
Katarzyna Tomaszewska
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra
Beata Koziozemska
Danuta Szwojnicka
Michalina Klimiuk

Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

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

Znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amiszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji

Znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacyi produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji
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znak sprawy - |

—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 4 czlonkéow Komigji

/Znak sprawy :
—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 3 czlonkow Komisji

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji

PRZERWA

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkéw Komisji

Znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Opis produktu zawiera meprecyzyjne okreslema (witalnos¢), ktére moga by¢
niejednoznacznie interpretowane przez pacjenta.

Sktadniki wchodzace w sklad preparatu wykazuya dzialania, ktére moga modyfikowac
przebieg naturalnych procesow fizjologicznych. Nie jest znany laczny wplyw poszczegolnych
sktadnikow preparatu na funkcje fizjologiczne 1 bezpieczenstwo stosowania u oséb je
przyjmujacych. Dotyczy to w szczegolnogci potencjalnych interakcji pomiedzy dwiema
substancjami w odniesieniu do gospodarki hormonalnej. Brak jest odpowiednich ostrzezen w
odmiesieniu do ich przyjmowamia u pacjentow z nowotworami hormonozaleznymi. W
odniesieniu do substancji wchodzacych w sktad preparatu nie zamieszczono na etykiecie
ostrzezen o mozliwogci wywolywania hipotonii, potencjalnych interakeji z lekami z grupy
donoréw tlenku azotu oraz przeciwwskazan dotyczacych pacjentow po zawale miesnia
sercowego.

Brak odpowiedzi na pytanie o istnienie potencjalnych interakcji pomiedzy poszczegolnymi
skladnikami preparatu oraz niemoznosc¢ okreslemia ich wplywu na funkcje 1 bezpieczenstwo
organizmu ludzkiego, nie pozwala na zakwalifikowanie preparatu jako suplementu diety,
definiowanego jako, srodka majacego na celu uzupelnienie normalnej diety, dzieki zawartogci
substancji wykazujacych efekt odzywezy lub inny fizjologiczny, z wylaczeniem wlasciwosgci
charakterystycznych dla produktow leczniczych. Zastrzezemia pozostaja aktualne takze w
sytuacji, kiedy dawki zastosowanych substancji czynnych bylyby ograniczone o ‘4.

Produkt ze wzgledu na prezentacje oraz sklad jakogciowo-ilosciowy spelnia kryteria produktu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. nr 45, poz.271 z péZn. zm)

W glosowamu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji
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znak sprawy - [

—referujqgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt wystepuje w formie kapsulek. Zalecane stosowanie: ,jedna kapsutke dziennie przed
lub po jedzeniu. Przyjmowac przez dhuzszy okres czasu”.

Opis produktu nie wskazuje bezposrednio na dzialanie farmakologiczne substancji aktywnych
wchodzacych w sklad preparatu. Natomiast w swietle wymkow badan klinicznych, opis
produktu w sposob nieadekwatny do obecnego stanu wiedzy sugeruje korzysci ze stosowama
preparatu.

Postulowane mechanizmy dziatania skladnikow preaparatuobejmuja poprawe wiasciwosgci
reologicznych krwi, dzialame przeciwagregacyjne, zmiany metaboliczne warunkujace
zwiekszenie odpornosci neuronéw na hipoksje, oraz zapobieganie uszkodzeniu blon
komérkowych przez wolne rodniki. Produkty te sa tradycyjnie stosowane w celu poprawy
nasilenia krazema krwi, na przyktad w obrebie konczyn. Glowny skladmk preparatu znajduje
zastosowanie w 1 leczeniu zaburzench kognitywnych, w stanach po udarach niedokrwiennych
mozgu, w chromaniu przestankowym, w szumach usznych, a takze zwiazanym z wiekiem
zwyrodmemiu plamki zoltej. Przeglady systematyczne dotyczace skutecznogci mie dajq
przekonujacych dowodow, ze jest skuteczny w tych wskazaniach. Stosowanie surowca
wydaje sie bezpieczne, nie wywoluje on ciezkich dziatan niepozadanych. Rzadko
wystepujace dzialania niepozadane obejmuja: zaburzenia zoltadkowo-jelitowe, bole 1 zawroty
glowy, zaparcia, uczucie kotatania serca oraz skorme reakcje alergiczne. Istnieja przestanki
wskazujace na mozliwos¢ zwiekszonego ryzyka powstawania krwiakéw podskornych oraz
krwawien. Istnieja takze dane wskazujace na mozliwosé wystepowania addycyjnej interakeji
z lekami przeciwzakrzepowymi 1/lub lekami przeciwplytkowymi, nasilajac w ten sposob
mozliwos¢ krwawien. Wzrost ryzyka krwawienia jest tez powodem, dla ktérego powinno
odstawia¢ sie preparaty zawierajace w swoim skladzie surowiec na dwa tygodnie przed
planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Wiasciwogcl farmakodynamiczne oraz wyniki badan przedklinicznych 1 klinicznych wskazuja
na potencjal farmakologiczny. Ponadto ocena bezpieczenstwa stosowania preparatow
wskazuje na mozliwoéé modyfikowania proceséw hemostazy oraz powstawania potencjalnie
niebezpiecznych interakcyi z lekami przeciwplytkowymi 1 przeciwzakrzepowymi. Wszystkie
te fakty nie pozwalaja na objecie produktu ustawowa definicja suplementu diety.

Produkt ze wzgledu na prezentacje oraz sklad spelma kryteria produktu leczniczego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45,

poz.271 z pézn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowamiu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkow Komisji

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz,

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji

Znak spravry : [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji

Znak sprawry : [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt wystepuje w formie kapsutek. Producent zaleca spozywanie 2 kapsulek na dobe.
Preparat przeznaczony dla oséb dorostych jako uzupelnienie codziennej diety w niezbedne
nienasycone kwasy thuszczowe 1 witaminy.

Produkt zawiera w swoim sktadzie substancje, w dawce dziennej 60 mg w 2 kapsulkach, co
odpowiada jej dawce w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych. Zawartogé
witaminy w dawce dziennej nie przekracza zalecanego dziennego spozycia.

W obecnym skladzie jakosciowym 1 iloSciowym produkt spelmia kryterium produktu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze¢nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 1. nr 45, poz.271 z pdézn. zm). Po ograniczeniu dawkowania do 1 kapsutki dziennie
produkt nie bedzie spelnal kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pdzn. zm).

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkéw Komaisji

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadhwiga Turto;

Protokdt = posied=enia Komisji ds, Produkow = Pogranicca = dnia 24.01.2013 r 9



W glosowamiu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkéw Komaisji

Znak sprawy : [

—referujgcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkow Komisji

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Produkt jest deklarowany, jako suplement diety polecany dla osoéb, ktére chca utrzymacd
prawidlowy poziom cholesterolu we krwi, chca zadba¢ o sprawne funkcjonowanie uktadu
krazenia, oraz u osob, ktére z powodu niewlasciwej diety i trybu Zzycia narazone sa na
wystapieme podwyzszonego stezema cholesterolu. Produkt ma posta¢ kapsulek. Zalecana
dawka dzienna wynosi 1-4 kapsulek.

Etykieta zawiera liczne ostrzezenia 1 przeciwwskazania, miedzy innymi:

-Produkt przeznaczony jest wylgcznie dla osob ktore chcq obnizy¢ poziom cholesterolu we
krwi

-Pacjenci biorqcy leki na obnizenie cholesterohi powinni spoZywac produkt wylgcznie pod
opiekq lekarskq

- Nie stosowac w zZywieniu kobiet w ciqzy i, karmiqgcych piersiq oraz dzieci ponizej 5 roku
Zycia

- Podczas stosowania produktow zawierajgcych dodatek steroli roslinnych nalezy pamietac o
regularnym spozyciu owocow i warzyw w celu utrzymania pozionu karotemnu

- Nalezy unikac spozycia wiecej niz 3g/dzien dodatku steroli roslinnyvch

- Prodikt przeznaczony dla osob dorostych

- Produkt nie moze byc¢ stosowany jako substytut zréznicowanej diety

- Nie przekraczac zalecanej dziennej porcji produktu do spozycia
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- Nie stosowaé przy uczuleniu na ktorvkohviek ze sktadnikéw produiktu

Prezentacja 1 wymienione przeciwskania sugerujg dzialanie lecznicze produktu. Dodatkowo,
deklarowane jest jego dzialanie obmizajace poziom cholesterolu we krwioraz, ze jest on
przeznaczony wylacznie dla osob ktére chea uzyskac taki efekt.

Produkt spehma kryteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 1.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z poézn. zm) ze wzgledu na
prezentacje 1 stwierdzone dziatanie.

W glosowamu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Produkt ma posta¢ kapsulek,: Zalecana dawka wg wytworcy to jedna kapsulka dzienmnie,
przyjmowana podczas positku.

,.,Produkt przeznaczony jest dla oséb pracujacych przy komputerze, prowadzacych pojazdy po
zmroku, z zaburzeniami widzenia po zmierzchu, narazonych na prace w ztym ofwietleniu,
odczuwajacych zmeczenie oczu, ze stabnacym wzrokiem, dla osob starszych.”

Prezentacja budzi zastrzezenia. W projekcie etykiety zastepczej, jako przeznaczenie podane
jest zastosowanie produktu u wuwos6b z zaburzeniami widzenia, co sugeruje dziatanie
lecznicze. Kierunek dzialania deklarowany przez producenta réwniez nie jest zgodny z
charakterystyka mektorych skladmkow czynnych produktu.

Ocena skladu produktu prowadzi do wniosku, ze przy calkowitym braku doniesien na temat
bezpieczenstwa stosowania surowca roslinnego w érodkach spozywezych, w tym danych na
temat jej zalecanego dziennego spozycia (RDA) czy maksymalnego dziennego spozycia (UL)
brak jest mozliwosci oceny bezpieczenstwa stosowania preparatu. Pelna ocena produktu nie
jest mozliwa bez uzupelnienia przez producenta danych dotyczacych historii spozycia 1
bezpieczenstwa stosowamnia tego surowca w srodkach spozywczych.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych historii spozycia 1 danych dotyczacych
bezpieczenstwa zastosowania surowca roslinnego wewnetrznie, producent proszony jest o

przedstawienie uzasadnienia jego stosowania w produkcie.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazilto 5 cztonkow Komisji

Znak sprawy : |

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadhwiga Turto;

Produkt ma posta¢ ptynu — 480ml w opakowaniu. Zalecana dzienna dawka dla dorostych
wynosi 15 - 30ml, dla dzieci do 6 lat -15 ml dziennie. Produkt nie jest przeznaczony dla
dzieci pomize] 6 roku zycia. W sklad preparatu wchodzi 16 surowcow naturalnych, o
zawartosci (w przeliczeniu na dawke 15 ml): Zawartos¢ butelki nalezy wstrzasna¢ przed
uzyciem. Zalecane jest przechowywanie produktu w lodowce, po otwarciu.

Prezentacja produktu budzi zastrzezemia. Etykieta zawiera informacje, ze produkt to
wzmacniajacy napoj ziolowy podajac roéwnoczesnie adres internetowy strony, gdzie znajduje
sie wiece] informacji na temat produktu. Informacje te, sugeruja dziatanie lecznicze produktu,
Pelna ocena produktu nie jest mozliwa bez uzupelnienia przez wytworce danych dotyczacych
historun spozycia 1 bezpieczenstwa stosowania opisywane] mieszaniny ziol w srodkach
spozywczych.
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Dla pelnej oceny produktu konieczne jest uzupelnienie przez wytworce danych  dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu o proponowanym skladzie dla zdrowej populacji.

W glosowamiu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 5 czlonkéw Komaisji

Znak sprawy : [

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

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji

Znak sprawy : [

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

znak sprawy - [

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

W glosowamu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji

znak sprawy - |

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

Przewodniczacy Komisji
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