PROTOKOL NR 1/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJ! DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 13 LUTEGO 2024 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

. Otwarcie posiedzenia

Il.  Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

Il. Zatwierdzenie Protokotu i Uchwaty z dnia 20.12.2023 r.

IV. Oméwienie i zatwierdzenie Sprawozdania Rocznego z dziatalnodci Komisji ds. Produktéw
Leczniczych za 2023 r.

V. Sprawy organizacyjne

VI. Prezentacja dotyczaca streszczenia najwazniejszych zmian w obszarze bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Podmiot odpowiedziainy: [

Nr wniosku:

Whiosek o opinig o zmiane kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na:Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Referuje:
. Dr n. farm. Agnieszka Stawarska
® Dr n. med. larostaw Walory

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr n. med. Roman Topdr-Madry

Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein

Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

NoOwAwN -

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

———————

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobéjczych:
1. Joanna Kmiecik-Grudzier — Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

2. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw

Leczniczych
3. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

4. Anna Pieczyriska — Gléwny specjalista do spraw legislacji, Departament Prawny
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5. Marcin Lipowski — Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentaciji Klinicznej, Departament Oceny
Dokumentacji Produktéw Leczniczych
6. Inga Oftuszewska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra powitata
obecnych i otworzyfa |. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2024 roku.

Zebrani uczcili minuta ciszy pamigé zmartego 10 stycznia 2024 r. prof. dr. hab. n. farm. Aleksandra
Mazurka — cenionego naukowca, wybitnego farmaceuty i fizyka, a takze wieloletniego
Przewodniczacego Komisji ds. Produktéw Leczniczych, dziatajacej przy Prezesie URPL.

Ad. 1l
Przyjecie porzadku obrad i wolne whnioski.
Bez uwag.

Ad. Il
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i Uchwat z dnia 20.12.2022 1.
Dokumenty przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Ad. v

Przewodniczaca Komisji zwrdcita sig do jej cztonkéw o uwagi lub akceptacje Sprawozdania Rocznego
z dziatalnosci Komisji za 2023 r.

Sprawozdanie roczne za 2023 r. przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Ad.V

Sprawy organizacyjne.

Przewodniczaca poinformowata o prawdopodobnym terminie kolejnego posiedzenia, ktére
planowane jest na 13 marca 2024 r.

Ad. VI

Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczeristwa farmakoterapii, ktére mialy miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.
Referujacy poruszyt sprawe ostatnio zakoriczonego referralu z art. 31 Dyrektywy 2001/83/WE
dotyczacego substancji pseudoefedryna. Sprawa za koriczyta sie rekomendacjami Komitetu PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) dziatajacego przy EMA. W porozumieniu z EMA
Prezes Urzedu w imieniu podmiotéw odpowiedzialnych 9.02.2024 r. opublikowat Komunikat do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ryzyka zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii
(PRES) i zespotu odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS) podczas stosowania lekdéw
zawierajacych pseudoefedryne. Produkty lecznicze zawierajace pseudoefedryne sg przeciwskazane u
pacjentéw z cigzkim lub niekontrolowanym nadciénieniem oraz ciezka, ostrg lub przewlekta chorobg
nerek lub niewydolnoscia nerek, poniewaz zwigksza to ryzyko rozwoju PRES/RCVS. Objawy PRES i
RCVS obejmuja nagly, silny béi glowy lub piorunujacy bél glowy, nudnosci, wymioty, splatanie,
drgawki i/lub zaburzenia widzenia. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby natychmiast zaprzestali stosowania
tych lekéw i niezwtocznie skontaktowali sig z lekarzem w przypadku wystapienia objawow PRES lub
RCVS. Komunikat bedzie dystrybuowany do lekarzy, farmaceutéw oraz stowarzyszeri pacjenckich. W
ramach pracy Komitetu PRAC poruszono takie fakt dostepnosci produktéw z pseudoefedryng bez
recepty lekarskiej {OTC). Nie rekomendowano zmiany kategorii dostepnosci na Rx.

Strona2:z7



Kolejne dwa przedstawione tematy dotyczyly wynikéw badar porejestracyjnych w zakresie
bezpieczenstwa.

W przypadku walproinianéw PRAC odniést si¢ do potencjalnego ryzyka zaburzer neurorozwojowych
u dzieci ojcow leczonych walproinianem i wydat w tym zakresie rekomendacje. Ryzyko zaburzer
neurorozwojowych u dzieci ojcéw leczonych walproinianem jest mozliwe, ale nie zostalo
potwierdzone ze wzgledu na ograniczenia badania. Konieczna jest aktualizacja drukéw
informacyjnych na podstawie wynikéw badania PASS, ktére sugeruja wzrost ryzyka zaburzeri
neurorozwojowych u dzieci mezczyzn, ktérzy byli leczeni walproinianem w ciagu 3 miesiecy przed
poczeciem w poréwnaniu z dzie¢mi mezczyzn leczonych lamotryging lub lewiteracetamem.
Aktualizacja materiatéw edukacyjnych dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz nowe
materiaty edukacyjne dla pacjenta pici meskiej, oraz uaktualnienie karty pacjenta. Aktualizacja RMP,

a takie nowe warunki — badania PASS.

W przypadku stosowania octanu chloromadynonu, etynyloestradiol (NAP) istnieje ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ). PRAC na podstawie wynikéw natozonego badania PASS:
“Retrospektywne badanie kohortowe dotyczace ryzyka 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (RIVET-
RCS)” zalecit uaktualnienie drukéw informacyjnych na temat ryzyka choroby zatorowo-zakrzepowej w
zwigzku z zastosowaniem octanu chloromadynonu z etynyloestradiolem. Na podstawie tych wynikéw
roczne ryzyko wystapienia ZChZZ u kobiet przyjmujacych octan chloromadynonu w skojarzeniu z
etynyloestradiolem szacuje sig na 6-9 przypadkéw ZChZZ na 10 000 kobiet. Dla poréwnania, roczna
czesto$¢ wystepowania wynosi 5-7 przypadkéw ZChZZ na 10 000 kobiet stosujgcych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat oraz 2
przypadki ZChZZ na 10 000 kobiet niestosujacych ztozonych hormonalnych $rodkéw

antykoncepcyjnych.

Ad. Vii
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych przeszta do kolejnego punktu posiedzenia.

Zagadnienie dotyczy wydania przez Komisje opinii, czy mozliwa jest zmiana kategorii dostepnoéci z:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC produktu leczniczego [N podmiotu odpowiedzialnego:
. Referujagcymi sprawe sg Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz

Pan dr n. med. Jarostaw Walory.
Jako pierwsza gtos zabrata dr n. farm. Agnieszka Stawarska.
Sprawa dotyczy kilku zmian porejestracyjnych w dokumentacji produktu leczniczego _
| 7 I o Zmiany te dotycza: zmiany kategorii dostepnosci produktu
leczniczego z Rp na OTC, zmiany wielkosci opakowania (wykreslenie wielkosci 20 i 30 tabletek,
zachowanie wielko$ci 10 tab.), zmiana zapisu wskazaf z:
- Krotkotrwale leczenie objawowe zaostrzeri choroby zwyrodnieniowef stawéw,
- Dlugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawdw,
- Dlugotrwale leczenie objawowe zesztywniajqcego zapalenia stawéw kregostupa
na:
Lek przeciwzapalny i przeciwboblowy stosowany w bélach kostno-stawowych i migsniowych (np. béle
kregosfupa, plecéw, kolan). W przebiegu zaostrzen choréb reumatoidainych i zwyrodnieniowych
stawow objowiajgcych sie bolem o duzym i Srednim nasileniu, w przypadku gdy zastosowana dawka

byta nieskuteczna.
Jak wynika z wniosku 0 zmiang dla minimalizacji ryzyka zwigzanego z samodzielnym stosowaniem
leku, podmiot odpowiedzialny zaproponowat skrécenie czasu trwania terapii do 7 dni bez konsultacji
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z lekarzem oraz ograniczyt populacje docelows, tj. wytaczono osoby niepetnoletnie. W zwigzku z
proponowanymi ww. zmianami, podmiot odpowiedzialny zaproponowat

I.

‘Ponadto, podmiot odpowiedzialny zaproponowat, aby do

Przedtozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja zostata oceniona przez ekspertow
Urzedu, ktérzy stwierdzili, ze:

« W zakresie planu nadzoru nad bezpieczetistwem farmakoterapii podmiot zaproponowat [ 3hiait o

Podmiot odpowiedzialny, w wigkszosci nie zgodzit sig ze stanowiskiem Urzgdu, wskazujgc m.
in. ze:
* Substancja czynna _ jest dostgpna bez recepty juz od wielu lat i nie
stwierdzono w tym czasie wzrostu czestosci dziatar niepozadanych;
* Nie obserwuje sie istotnych réznic w wystgpowaniu dziatari niepozadanych po lekach 0 mocy -
« Samodiagnoza dotyczy jedynie identyfikacji bdlu i towarzyszacego mu stanu zapalnego, a populacja
docelowa byta juz wczesniej zdiagnozowana i pacjenci potrafig juz rozpoznac stan zaostrzenia
istniejacej choroby, czyli nasilenie objawow bélowych;
« NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) stanowig podstawe farmakologicznego leczenia choroby
zwyrodnieniowej stawow i stosowanie ich jest zalecanym standardem w farmakoterapii;
« Samodzielne stosowanie przez pacjentéw lekéw z grupy NLPZ nie wigze sie z dodatkowym
ryzykiem, co potwierdza dostepnos¢ produktéw OTC w analogicznych wskazaniach innych substancii
z tej grupy terapeutycznej;
* Pacjent w ulotce, w sekciji: Wskazania do stosowania leku jest informowany o istnieniu leku o
nizszej mocy, co zwigksza bezpieczenstwo terapii poprzez ograniczanie wystepowania sytuacji, w
ktorych lek zastosowatby nieprawidiowo, tj. od razu w wyiszej dawce;
Hsta przeciwwskazan do stosowania — jest taka sama jak dla _
. — ma by¢ - po wprowadzonych zmianach - przeznaczony do krétkotrwatego
stosowania, czyli maksymalnie do 7 dni.

Analizujgc przedtozony material nalezy stwierdzié, iz produkty zawierajace _

pojawity si¢ na rynku w tym samym czasie_ Okres prawie -
stosowania tej substancji pozwolit na zebranie duzej liczby danych potwierdzajacych skutecznost i
bezpieczenistwo stosowania leku w sposéb niebudzacy watpliwosci ani nie wymagajacy dalszych
dodatkowych badas. Dostepne dane potwierdzaja, ze dawka 15 mg jest skuteczna i bezpieczna,
zaréwno w krétkotrwatym, jak i diugotrwatym leczeniu bélu w przebiegu choréb reumatoidalnych i
zwyrodnieniowych stawéw. Ponadto dane literaturowe potwierdzajg, ze _ jest lekiem
dobrze tolerowanym przez pacjentéw i powoduje mniej dziatan niepozgdanych niz np.
, a substancje te od lat dostepne sg jako leki OTC.
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Wskazania do stosowania [ w brzmieniu zaproponowanym przez

podmiot odpowiedzialny sg analogiczne ze wskazaniami lekéw z grupy NLPZ dopuszczonych zaréwno
w Polsce, jak i w Unii Europejskiej. W proponowanym brzmieniu wskazari do stosowania leku,
podmiot odpowiedziainy wprowadzit zapis wskazujgcy na to, iz lek w dawce - powinien by¢
zastosowany wylacznie w sytuacji gdy dawka - okazata sie nieskuteczna. Sformutowanie to jest
czytelne i wskazuje pacjentowi, e jezeli wezesniej nie stosowat do leczenia béiu [N
dawce [ to powinien zacza¢ od nizszej mocy, a dopiero w sytuacji, gdy zastosowanie dawki o
potowe mniejszej nie przyniesie oczekiwanych rezultatéw, wowczas moze siegnac o lek o mocy .
Taka rekomendacja jest zgodna z zaleceniami EMA, aby wszystkie NLPZ stosowa¢ w najniiszej
skutecznej dawce przez jak najkrétszy czas.
Przeciwwskazania do stosowania [ nie s3 inne niz przeciwwskazania do stosowania
innych lekéw z grupy NLPZ, takie tych dostgpnych, juz od dawna, bez recepty lekarskiej, np.
Nie ma wigc ryzyka, e pacjent nie bedzie umiat stwierdzi¢, czy chorujac
na dane schorzenie motze, czy nie moze przyja¢ [ i zastosuje lek nieprawidiowo.
Przeciwwskazania dla [N s: tokie same jak przeciwwskazania dia [N
mg. [ jest dostepny bez recepty lekarskiej w Polsce od [l Ponadto
I ciopuszczony jest w opakowaniach 10, 20 i 30 tabletek. Najwieksze dostepne bez
recepty opakowanie de facto zawiera [ substancji czynnej. Tymczasem - po
zatwierdzeniu zmiany - ma by¢ dostepny wylacznie w opakowaniu 10 tabletek (podmiot
odpowiedzialny rezygnuje z opakowania 20 i 30 tabletek). W jednostkowym opakowaniu leku OTC
dostgpnych bedzie zatem tylko [l substancji czynne;j.
Przy proponowanym schemacie dawkowania 1 tabletka dziennie, wielko$ci opakowania 10 tabletek i
jednoczesnym zapisie w drukach Nie stosowac leku samodzielnie dfuzej niz 7 dni nie ma ryzyka
niekontrolowanego, diugotrwatego stosowania leku przez pacjenta.

Biorgc pod uwage wprowadzone przez podmiot odpowiedziainy zmiany w drukach
informacyjnych, zbiezne z informacjami zawartymi w drukach informacyjnych —
oraz innych lekéw z grupy NLPZ dostepnych bez recepty, w opinii dr Stawarskiej, wprowadzenie do
opakowania [ dodatkowego Informatora dla pacjenta jest niecelowe. Nie wnosi
bowiem Zadnych nowych informacji potrzebnych dla pacjenta, a jedynie stwarza ryzyko
przetadowania informacjami papierowymi dotgczanymi do kaidego opakowania leku. Nie ma rowniez
potrzeby wprowadzania dodatkowego Informatora dla farmaceuty. Odpowiednio zmodyfikowana
ulotka i Charakterystyka Produktu Leczniczego sq wystarczajgce. Dr Stawarska podziela, w tym
zakresie, zdanie ekspertéw Urzedu, ktérzy uznali zataczenie dodatkowych materiatéw informacyjnych
za zhedne.

Majac na uwadze powyisze, w opinii referujgcej, zasadne jest dopuszczenie w kategorii OTC
produktu 7 we wskazaniach zaproponowanych przez podmiot
odpowiedzialny, w opakowaniu zawierajacym [ i z drukami informacyjnymi zawierajacymi
modyfikacje zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny.

Dr n. med. Jarostaw Walory w peti zgodzit sig ze swoja przedmdwezyniy. Podsumowujgc dodat, iz
whniosek dotyczy dostepnosci bez recepty wiekszej dwukrotnie dawki ) niz ta,
ktéra obecnie jest dostepna bez recepty - Pacjent ma juz posrednio dostepno$é bez recepty

do dawki - poprzez przyjecie | o
W opinii dr Walorego, w przypadku tak jasnego zapisu wskazan w drukach

informacyjnych dodatkowe materialy edukacyjne s, w tym przypadku, zbedne,

Glos zabrat dr n. med. Roman Topdér-Madry, wskazujac iz nalezy ostroinie méwié, ze nie ma ryzyka
stosowania. Zawsze istnieje ryzyko, iz pacjent bedzie zazywat wyisza dawke leku niz zalecana lub lek
moie by¢ przyjmowany przez pacjentdw, ktérzy nie chorujg na dang chorobe. Wobec powyiszego
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stwierdzenia glos zabrat dr Walory dodajac, iz kluczowa jest kwestia edukacji, tego aby pacjent przez
przyjeciem kazdego leku czytat ulotke.

W uzupetnieniu dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra dodata, iz lek bedzie dostepny, tylko i
wylacznie, w obrocie aptecznym. Odnoszac sie do kwestii drukéw informacyjnych przypomniata, iz
wszystkie druki przez zatwierdzeniem s whikliwie oceniane przez ekspertow i przechodzg testy
czytelnosci. Przekazata takze swoje uwagi dotyczace zaproponowanych przez podmiot
odpowiedzialny drukéw ChPL:

Ponadto:

Gtos zabrata Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw Leczniczych - Joanna Kmiecik-
Grudzien i poinformowata, iz tak sformutowane wskazanie
pojawi sie po raz pierwszy w drukach lekéw OTC. Przeprowadzono ostatnio zestawienie wskazat
wszystkich lekéw z grupy NLPZ dostepnych bez recepty, i takie zapisy we wskazaniu nie pojawity sie
do tej pory w tej grupie lekéw. Dodatkowo nalezy wspomniet, iz eksperci Urzgdu mocno
argumentowali, iz zaostrzenie przebiegu choréb, jest bezwzglednym wskazaniem do konsultaciji i
badania lekarskiego, a nie do samoleczenia. — w Unii Europejskiej dostepny jest
bez recepty tylko w Polsce, - w krajach UE takze dostepna jest na receptg.
Na prosbe dr Batkowiec-Iskry Dyr. Kmiecik-Grudzienh podata aktualne zarejestrowane wskazania dla
_: lek przeciwzapalny i przeciwbolowy stosowany w bolach kostno-stawowych i
miegniowych w przebiegu choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawoéw, stosowany w
krotkotrwalym leczeniu zaostrzeri objawdw chorob reumatoidalnych, takich jak: reumatoidaine
zapalenie stawéw, miodziericze reumatoidaine zapalenie stawdw, zesztywniajqce zapalenie stawdw
kregostupa.
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod dyskusje, czy wobec powyZszego nie nalezatoby
ujednolici¢ brzmienia i dodac zapis
byta nieskuteczna. Czionkowie Komisji poparli te propozycje.
Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod glosowanie propozycjg uchwaty:
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dotyczaca wniosku o zmiang kategorii dostepnosci produktu 2. Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza —
OTC jest zgodna z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
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kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdinych kategorii dostepnoéci (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1769), tj. nie spetnia warunkéw okredlonych 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: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Przewodniczaca podziekowata wszystkim za obecno$é.
Przewodniczaca zakoficzyta |. posiedzenie Komisji w 2024 r.

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