UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2024/03 Z DNIA 22 MAJA 2024 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajqcych 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 [ NN
- dotyczaca wniosku o zmiane kategorii dostepnosci produktu — z: Produkt

leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza —
OTC nie pozwala na skuteczne i bezpieczne stosowanie produktu w zaproponowanych nowych
wskazaniach jako produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza. W oparciu o § 1 ust. 1 pkt.
1-2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769) produkt
zalicza sie do kategorii dostepnosci: wydawane z przepisu lekarza — Rp.

§2
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3
Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Przy zmianie kategorii dostepnosci na kategorie lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC)
zastosowanie ma Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6inych kategorii dostepnosci, w ktérym to warunkiem
zmiany jest ocena czy produkt moze stanowi bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzkiego, nawet wéwczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego lub
moZe by¢ czesto stosowany nieprawidiowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub zawiera substancije, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozadane
dziatania wymagajq dalszych badan, lub jest przeznaczony do podawania pozajelitowego. Produkt
leczniczy -jest w postaci kremu, wiec ostatni punkt nie ma w tym wypadku zastosowania.
Substancjg czynng produktu

jest jako lek silnie dziatajgcy,
zarejestrowany do stosowania miejscowego. Obecnie krem - dopuszczony jest w Polsce jako
produkt Rp we wskazaniach: w tagodzeniu objawow zapalnych i swigdu, w reagujacych na leczenie
kortykosteroidami dermatozach, takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie skéry. Podmiot

odpowiedzialny bez przedstawienia dodatkowych badan zaproponowat zmiane wskazan na:
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W przedtozonym przegladzie klinicznym opisano publikacje, ktore odnoszg sie do oceny skutecznosci
produktu w . Przeglad kliniczny nie odnosi
sie do skutecznosci stosowania produktu w

Podano odniesienie do publikacji -
Przedtozone przez podmiot odpowiedzialny opinie ekspertéw nie zawierajg _

]

Wedtug wytycznych terapeutycznych Polskiego Towarzystwa Alergologicznego _

I\ - iazku z powyzszym, odnoszac sig do § 1 ust. 1 pkt. 2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdinych kategorii

dostepnosci, produkt leczniczy moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.
Zaproponowana ChPL w pkt. 4.2 zawiera informacje, iz nie nalezy stosowac produktu leczniczego na
duze powierzchnie skéry bez zalecenia lekarza. Pacjent nie powinien stosowaé produktu leczniczego
bez porozumienia z lekarzem diuzej niz przez - oraz na _ nie nalezy stosowac
produktu leczniczego dtuzej niz przez I dni. Natomiast w pkt. 4.4 ChPL podano, iz

mogg zmienia¢ wyglad niektdrych zmian chorobowych, co moze utrudniac
postawienie wiasciwej diagnozy, moga réwniez opozniac gojenie sig ran. Biorac pod uwage, iz nawet
w drukach informacyjnych wskazano, iz stosowanie _ moze zmienia¢ wyglad
niektérych zmian, co moze utrudnia¢ postawienie diagnozy pacjenta, a takze utrudniaé dalsza
diagnostyke i diagnoze lekarska wigze sig éciéle z tym, ze produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidtowo bez nadzoru lekarskiego lub moze by¢ stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze
by¢ bezposérednie zagrozenie zdrowia lub zycia pacjenta.

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