PROTOKOL NR 2/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 13 MARCA 2024 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

I.  Otwarcie posiedzenia

Il.  Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

ll. Zatwierdzenie Protokotu i Uchwaty z dnia 13.02.2024 r.

IV. Sprawy organizacyjne

V. Prezentacja dot. streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatow bezpieczeristwa z Komitetu PRAC).
Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatart Produktéw Leczniczych

Podmiot odpowiectiainy: [

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr [l

Nr wniosku

Zmiana typu ll, nr C.1.6.a

Whniosek o zakres zmiany: zmiana w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego, w ulotce
dla pacjenta oraz oznakowaniu w formie tekstu, polegajgca na dodaniu wskazania:

Objawowe leczenie bélu i stanéw zapalnych w chorobach stawéw (np. reumatoidalne zapalenie
stawéw), zwyrodnieniowych chorobach stawdéw (np. choroba zwyrodnieniowa stawéw) u
dorostych. Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania jako kontynuacja leczenia u pacjentéw
zdiagnozowanych, wraz ze zmianami w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Referuje:
° Dr n. med. Jarostaw Walory
J Dr n. med. Marek Migdat

Podmiot odpowiedzialny:

Nr wniosku:
Nr procedury:
Kategoria wniosku: Wniosek hybrydowy (zgodnie art. 15 ust. 12 ustawy PF/art. 10 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE)

Zmiana dotyczaca postaci farmaceutycznej

X Zmiana dotyczaca mocy (ilosciowa zmiana dotyczaca substanciji czynnej)

Whiosek o opinie czy w oparciu o dokumentacje, w opisanym wskazaniu mozliwe bytoby
przyznanie kategorii dostepnosci OTC?
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Referuje:
e Drn. med. Roman Topér-Madry
 Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasifiska-Stroschein (prof. UM)

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

N kR

Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr n. med. Roman Topér-Madry

Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasifiska-Stroschein
Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1.
2.

Nown AW

Joanna Kmiecik-Grudzier — Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw Leczniczych
Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych

Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Dyrektor Departamentu Prawnego

Pawel Pawlowski — Z-ca Dyrektora Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Marcin Lipowski — Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Klinicznej, Departament Oceny
Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Inga Ottuszewska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |

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

Ad. i
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Bez uwag.

Ad. Il
Przewodniczaca Komisji poprosita 0 uwagi do Protokotu i Uchwaly z dnia 13.02.2024 r.
Dokumenty przyjeto jednogtos$nie, bez uwag.
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Ad. IV
Sprawy organizacyjne.
Nie zgtoszono.

Ad.V

Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczeristwa farmakoterapii, ktére miaty miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.
Referujgcy poruszyt sprawe toczacego sig referralu z art. 31 Dyrektywy 2001/83/WE dotyczacego
bezpieczeristwa produktow zawierajgcych substancje hydroksyprogesteron oraz ryzyka wad ptodéw
eksponowanych in utero. Procedura arbitrazowa rozpoczeta sie¢ w maju 2023 r. Na obecnym etapie
zostata przygotowana kolejna lista pytari do podmiotéw. Wg kalendarza procedury rekomendacje

PRAC maja zostat podiete wmaju 2024 r.

Kolejnym tematem byty inhibitory immunologiczne punktéw kontrolnych (ang. immune-checkpoint
inhibitors, ICIs). ICIs to leki immunoterapeutycznych, ktére dziatajg poprzez blokowanie wigzania
biatek punktow kontrolnych uktadu odpornosciowego z biatkami partnerskimi. Zapobiega to
wysytaniu sygnatu ,wyltaczony”, umozliwiajac limfocytom T zabijanie komérek nowotworowych.

Przyktady lekéw z tej grupy: inhibitory PD-L1 - durwalumab (Imfinzi), atezolizumab (Tecentriq),
inhibitory PD-1 — niwolumab (Opdivo), pembrolizumab (Keytruda), inhibitor CTLA-4 - ipilimumab
(Yervoy). Zgodnie z rekomendacjg PRAC nowe dziatania niepozgdane zostafo dodane do drukéw:
choroba trzewna oraz zewngtrzwydzielnicza niewydolnos$¢ trzustki.

Od jakiego$ czasu Komitet PRAC analizowat zgtoszenia dotyczace krwawier menopauzainych po
podaniu szczepionek Comirnaty i Spikevax (szczepionki mRNA przeciwko COVID-19). Analiza
zakonczyta sie konkluzja, iz nie ma wystarczajgcych dowoddw, aby ustali¢ zwigzek przyczynowy
pomiedzy szczepionkami przeciwko COVID-19 — Comirnaty i Spikevax a przypadkami krwawien
pomenopauzalnych. PRAC bedzie monitorowat te kwestie dla obu szczepionek poprzez ustalone
praktyki monitorowania bezpieczenstwa.

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

Sprawa dotyczy produktu leczniczego
podmiotu odpowiedziainego: [
Prezes Urzedu zwrdcit sie do czionkéw Komisji o opinie w zakresie zmiany, w punkcie 4.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), w ulotce dla pacjenta oraz oznakowaniu w formie
tekstu, polegajacej na dodaniu wskazania: Objawowe leczenie bélu i stanéw zapalnych w chorobach
stawdw (np. reumatoidalne zapalenie stawdéw), zwyrodnieniowych chorobach stawdw (np. choroba
zwyrodnieniowa stawdw) u dorostych.

Referujgcymi sprawe sg Pan dr n. med. Jarostaw Walory oraz Pan dr n. med. Marek Migdat.

Jako pierwszy gtos zabrat Pan dr n. med. Jarostaw Walory.

Przedmiotem whniosku jest pojedyncza zmiana typu I, nr C.1.6.a, polegajaca 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 bélu i standw zapalnych w chorobach stawdw (np. reumatoidalne
zapalenie stawow), zwyrodnieniowych chorobach stawdw (np. choroba zwyrodnieniowa stawéw) u
dorostych. Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania jako kontynuacja leczenia u pacjentéw
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zdiagnozowanych. Zmiana ta nie zostata zaakceptowana przez ekspertéw Urzgdu ze wzgledu na brak
uzasadnienia dla leku OTC jako kontynuacja leczenia zdiagnozowanej choroby. Skuteczne
dawkowanie przekracza dawke maksymalng dostepng bez przepisu lekarza.

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

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 bdlu i stanéw
zapalnych w chorobach stawéw zalecana dawka to _ w dawkach
podzielonych, uwzgledniajgc odstep 6-8 godz. pomigdzy dawkami. U niektorych pacjentéw
wystarczajqca dawkq jest _ Maksymalna dawka dobowa bez konsultacji z lekarzem

nie powinna przekroczy¢ | GGG
Po analizie przedtozonej dokumentacji nalezy stwierdzi¢, ze — jest

dopuszczony do obrotu w kategorii OTC dla wielu produktéw z maksymalng dawkg dobowa 1200 mg,
ale bez wskazan, o ktére wnioskuje podmiot odpowiedzialny w niniejszej sprawie. Ponadto
substancja czynna w dawce 200 mg jest dopuszczona w kategorii OTC ze wskazaniem fagodzenia
objawéw w postaci bélu o nasileniu od fagodnego do $redniego, m.in. w bélach reumatycznych i
goraczce reumatycznej. Maksymalna dawka dobowa to 1200 mg. Substancja czynna w dawce 200 mg
dopuszczona jest w kategorii dostepnosci Rp w wielu wskazaniach, w tym w 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, zwlaszcza sercowo-naczyniowego w objawowym leczeniu
bélu i stanu zapalnego w chorobach staw6w, wnioskodawca w pkt. 4.2 ChPL zaleca

Warto takze podkresli¢, ze _ przeznaczony jest do stosowania doraznego i
krétkotrwatego. W przypadku koniecznoéci stosowania produktu dtuzej niz 3 dni lub w przypadku
nasilenia objawdw nalezy skonsultowaé sig z lekarzem. Jest to zgodne z ogélnie przyjetymi srodkami
bezpieczenstwa stosowania lekéw NLPZ (niesteroidowych przeciw zapalnych), czyli stosowanie jak
najnizszych skutecznych dawek przez jak najkrotszy czas.

W zaostrzeniu objawéw choroby zwyrodnieniowe]j stawdw pacjent moze samodzielnie stosowac
duzo silniejsze NPLZ, takie jak _ Warto podkresli¢, ze
_, kt6ry jest stosowany w krétkotrwatym leczeniu zaostrzeri objawdéw choréb
reumatoidalnych, takich jak RZS, mtodziericze, reumatoidalne zapalenie stawow oraz zesztywniajgce
zapalnie stawéw kregostupa jest dostepny w kategorii OTC juz od kilkunastu lat. Nie ma takze
powodu sadzi¢, by stosowanie _ wigzato sie z wiekszym ryzykiem w poréwnaniu z
innymi NLPZ dostepnymi bez recepty w analogicznych wskazaniach. Tym bardziej, ze produkt byt
wskazany do stosowania jako kontynuacja leczenia pacjentéw, czyli juz dla pacjentow
zdiagnozowanych.

Reasumujac, rozszerzenie proponowanych wskazan nie wplywa na bezpieczenstwo stosowania
produktu, a skuteczno$¢ dziatania jest potwierdzona i ugruntowana od lat. Zaréwno proponowane
wskazania, jak i schemat dawkowania sg potwierdzone wzgledem bezpieczefistwa i skutecznosci w
ChPL innych produktéw leczniczych zawierajacych - dostepnych w kategorii OTC. Mozna
uznaé, ze zmiana ma charakter porzadkowy, z korzyscig dla pacjenta, ktéry nie musi przyjmowac 6
kapsutek na dobe w dawce 200 mg, przy zachowaniu bezpieczeristwa uznanego dla produktéw OTC
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zawierajgcych - W zwiazku z powyzszym, zmiana polegajgca na rozszerzeniu wskazat oraz
schematu dawkowania w brzmieniu zaproponowanym przez podmiot odpowiedzialny powinna by¢
zaakceptowana.
Pan dr n. med. Marek Migdat nie zgodzit sie z opinig swojego przedméwcy i popart stanowisko
eksperta Urzedu, ktéry zwrécit uwage na fakt, ze - charakteryzuje sie krétkim okresem
pottrwania. W sytuacji stosowania mocy 600 mg i mozliwosci powtérzenia 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 utrzymamy efektu przeciwzapalnego (a o ten
efekt gtéwnie chodzi) przez cala dobe. Poszerzenie wskazania o stany zapalne dotyczgce stawéw czy
zwyrodnienia stawéw prowadzi do konkluzji, iz méwimy o leczeniu bélu przewlektego, a co do zasady
lek OTC ma stuzy¢ krétkotrwatemu leczeniu. Dodatkowo panuje ogélnoswiatowa dyskusja czy znajac
ryzyko zwigzane ze stosowania wysokich dawek lekow NLPZ, szczegdlnie w zakresie przewodu
pokarmowego czy uktadu sercowo-naczyniowego, czy nie powinno korzystac sig z nizszych dawek
lekdéw, ale lekdw potaczonych np. opioidéw i NLPZ. W zwigzku z tym, koncepcja proponowana przez
podmiot odpowiedzialny, czyli stosowania przez pacjentéw w zwigzku z bélem przewlektym moze
nies¢ ryzyko, ze nie uzyska sie tego efektu ze wzgledu na ryzyko przekroczenia maksymalnej dawki
dobowej 1200 mg. W opinii dr. Migdata niestuszne jest poszerzanie wskazania, w szczegélnosci
kontynuacji leczenia pacjentéw zdiagnozowanych.
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra otworzyta dyskusje i przedstawita swoje stanowisko w sprawie.
Zmiana dotyczy poszerzenia wskazania poprzez dodanie nowego wskazania. Obecnie produkt ma juz
zarejestrowane wskazania: w bdlach gtowy, bolach zebow, w bélach migsniowych, stawowych i
kostnych (w tym bélach plecéw), w bélach pourazowych, pooperacyjnych, w tym zwigzanych z
zabiegami stomatologicznymi, nerwobdlami i bolesnym miesigczkowaniem. W tej chwili brzmienie
pkt. 4.2 ChPL to: Zalecana dawka to _ (1 kapsutka jednorazowo). W razie potrzeby
dawke jednorazowq (1 kapsutke) moina powtdrzy¢ zachowujqc odstep 6-8 godz. miedzy dawkami.
Maksymalna dawka bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczyc 1200 mg (2 kapsutki).
Podmiot zaproponowat poszerzenie wskazania o dodanie objawowego leczenia bélu i standw
zapalnych w chorobach stawéw. Niemniej nalezy zauwazy¢, ze obecnie podmiot ma juz zatwierdzone
wskazanie w bélach miesniowych, stawowych i kostnych, tak wiec dr Batkowiec zgadza sie z dr
Migdatem, ze stosowanie leku w leczeniu standéw zapalnych jako leku OTC, czyli w sytuaciji gdzie z
gory jest juz zatozone, ze bedzie to leczenie krétkotrwate jest nieuzasadnione. W ChPL innych
produktow leczniczych z kategorig dostgpnosci OTC leczenie stanéw zapalnych réwniez nie jest ujete.
Tak wigc, w ocenie Pani dr z zaproponowanej tresci wskazania powinien zosta¢ usuniety zapis
dotyczacy standw zapalnych, poniewaz stosowanie w tym wskazaniu nie znajduje uzasadnienia.
Dodatkowo w odniesieniu do pkt. 4.2 ChPL dr Batkowiec zgadza sie z dr Migdatem, ze zapisy
zaproponowane obecnie (w ramach zfozonej zmiany) przez podmiot s niejasne. Z uwagi na dodanie
w tym pkt. ChPL zapisu o dawkowaniu w nowym wskazaniu oraz zapisu
zapis dawkowania moze sta¢ sie dla niektérych
pacjentéw niejasny i nie mozna wykluczy€ ryzyka przekroczenia maksymalnej dawki dobowej
niezaleznie od przyczyny bolu. Tak wiec, w odniesieniu do mozliwosci dodania wskazania Pani dr
zgadza sig z dr. Walorym, jednoczednie uznaje za stuszne uwagi podniesione przez dr. Migdata
dotyczace nieprawidtowosci brzmienia zapiséw zaproponowanych przez podmiot do pkt. 4.2 ChPL.
Tak wiec, nalezatoby usungc z pkt. 4.1 zapis o stanach zapalnych, a zapis w pkt. 4.2 zostawi¢ taki jaki
jest obecnie zatwierdzony.
Dr Topér-Madry popart propozycje Pani dr Batkowiec, podkreélajac jednoczesnie fakt réznego
interpretowania i rozumienia czym sg stany zapalne w zapisach w ChPL.
Dr Stawarska podkreélita, iz produkt _jest przeznaczony do stosowania
krétkotrwatego i doraznego, i w przypadku stosowania produktu leczniczego dtuznej niz 3 dni lub w
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przypadku gdyby nastapito nasilenie objawdw pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem, co w
opinii Pani dr jest zgodne z ogdlnie przyjetymi srodkami bezpieczerstwa stosowania NLPZ, ktére
zalecaja stosowanie najnizszych skutecznych dawek przez jak najkrotszy czas.

Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod gtosowanie propozycjg uchwaty:
Zmiana typu I, dla produktu

moze zostac
zaakceptowana pod warunkiem modyfikacji proponowanego wskazania poprzez usuniecie
stwierdzenia i stanéw zapalnych oraz pozostawienie pkt. 4.2 ChPL w postaci obecnie zatwierdzonej,
tj. bez zmian.

Glosy za: 7
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad. Vil

Kolejna sprawa postawiona na Komisji dotyczyta produktu _

- Przedmiotem opinii jest kwestia czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja
uzasadnia przyznanie kategorii dostepnosci OTC dla produktu

procedury, wskazaniu.
Referujagcymi sprawe sq Pan dr n. med. Roman Topdr-Madry oraz Pani prof. dr. hab. n. farm.
Magdalena Jasiniska-Stroschein.
Jako pierwsza gtos zabrafa Pani prof. dr. hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein.
Produkt rejestrowany jest w procedurze europejskiej, z Holandig jako _
Podstawg prawng wniosku jest art. 15 ust. 12 ustawy Prawo farmaceutyczne/art. 10 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, tj. wniosek hybrydowy (zmiana dotyczaca postaci farmaceutycznej oraz zmiana
dotyczaca mocy w odniesieniu do produktu referencyjnego). Faza europejska procedury juz sie
zakonczyta.

Proponowane dawkowanie dla produktu to jako dawka poczatkowa, ktéra moze by¢, w
razie potrzeby, uzupetniona o kolejng dawke -po uptywie 12 godz., tak aby maksymalna
dawka dobowa nie przekroczyta 1200 mg/dobe. Dobowa dawka maksymalna jest tozsama z innymi
produktami zawierajgcymi dopuszczonymi w kategorii dostepnosci OTC.

Postacie o natychmiastowym uwalnianiu (postacie konwencjonalne) pozwalaja na szybkie
wchianianie sie substancji czynnej. - uzyskuje stezenie maksymalne we krwi po ok. 1-2 godz.
i réwnie szybko jest eliminowany z ustroju (okres péttrwania wynosi 1,5-2 godz.). Takie wtasciwosci
farmakokinetyczne zapewniaja, ze dziatanie przeciwbdlowe utrzymuje sig do ok. 4-8 godz. Stad, w
razie potrzeby, pacjenci stosujacy - w dawce 200 mg czy 400 mg przyjmujg kolejne dawki
leku. W przypadku dawki 200 mg rekomendowane jest przyjecie kolejnej dawki po 4 godz.,, aw
przypadku dawki 400 mg — po 8 godz., tak aby dawka maksymalna 1200 mg/dobe nie zostata
przekroczona. Wnioskowany produkt jest produktem o modyfikowanym uwalnianiu. Ma on zapewnic
spowolnione i wydtuzone dziatanie substancji czynnej w poréwnaniu z postaciq konwencjonalng, tak
aby osiagna¢ bardziej staty poziom substancji czynnej w organizmie. Takie przediuzone dziatanie
_ takze w godzinach nocnych, ma chroni¢ pacjentéw przed dodatkowymi wybudzeniami w
nocy, w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci bélowych.
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Rozpatrujgc zapytanie o bezpieczeristwo stosowaniu produktu w kategorii OTC i odnoszac sie do
przestanek wymienionych m.in. w art. 71 dyrektywy 2001/83/we (Dz.U. 2016 poz. 1769), dotyczgcych
sytuacji kiedy produkt leczniczy powinien by¢ wydawany za okazaniem recepty, wydaje sie, ze
wnioskowana modyfikacja (przedtuzone uwalnianie _ nie powinna wptyna¢ na zwiekszenie
ryzyka pojawienia sie dziatan niepozgdanych tej substancji leczniczej czy tez interakcji lekowych. W
kwestii bezpieczenstwa stosowania produktu podkreéli¢ nalezy, ze zaréwno w drukach
informacyjnych, jak i na opakowaniu podmiot odpowiedzialny wyraznie wskazat, ze rekomendowane
jest stosowanie produktu w najnizszej mozliwej dawce, w najkrétszym okresie, do 4 dni bez
konsultacji z lekarzem. W tak krdtkim czasie nie powinno dojs¢ do znaczacego wzrostu ryzyka
pojawienia sie dziatar niepozgdanych — zwtaszcza wskutek interakcji z innymi lekami (np.
nefrotoksyczno$¢ czy krwawienia z przewodu pokarmowego) w poréwnaniu do postaci
konwencjonainych (o natychmiastowym uwalinianiu).

Przedtozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja potwierdzita podobieristwo _
stosowanego w dawce _ w postaci o przedtuzonym uwalnianiu vs. - 0
natychmiastowym uwalnianiu _ Wykazano podobieristwo
dostepnosci biologicznej w odniesieniu do wartosci parametréw Cmax czy AUC.

Wydaije sie, Ze kluczowe dla kategorii dostepnosci OTC, w odniesieniu do tego produktu, jest
wiasciwe oznakowanie i informacja dla pacjenta dotyczgca sposobu stosowania, tak aby nie doszio
do nieintencjonalnych pomytek w dawkowaniu _ w postaci o przedfuzonym uwalnianiu.
Oznaczatoby to omytkowe przyjecie np. 6 tabletek po 300 mg, co przekroczytoby dawke maksymalng
(1200 mg/dobe) — dla preparatéw _ dostepnych w sprzedazy odrecznej, a co bytoby
dopuszczalne np. dla dawki 200 mg w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (6 tabletek po 200 mg).
Nalezy takze podkreslic, iz podmiot odpowiedzialny przedtozyt

wiec wydaje sie, Ze réwniez ryzyko nieintencjonalnego przedawkowania leku czy omy{kowego ztego
dawkowania leku z uwagi na wprowadzone zapisy wydaje sie mato prawdopodobne.
-jako substancja lecznicza jest dobrze znana i stosowana od wielu lat na $wiecie. Od lat 80-
tych XX wieku stosowana jest w kategorii dostepnosci OTC. Liczba badar potwierdzajacych
bezpieczenstwo substancji czynnej jest wystarczajgca. Na rynku polskim - dostepny jest w
réznych postaciach farmaceutycznych, m.in. tabletek powlekanych, tabletek musujgcych, kapsutek,
czopkow. W wigkszosci, w dawkach 200 mg i 400 mg, i wielkosciach opakowania tozsamych dla
omawianego produktu.

Podsumowujac, nalezy stwierdzié, iz przedtozona dokumentacja potwierdza, iz produkt we
whnioskowanym wskazaniu moze by¢ stosowany w kategorii dostepnosci OTC.

Pan dr n. med. Roman Topér-Madry zgodzit sie z opinig swojej przedmdwczyni. Niemniej wskazat, iz
podmiot odpowiedzialny nie ustrzegt sie od

- o przediuionym dziataniu w kategorii OTC dopuszczony jest w wielu krajach: na Wegrzech,
w Butgarii, w Wielkiej Brytanii, w Irlandii (jeszcze nie wprowadzony na rynek). Tak jak wskazata Pani
profesor Jasifiska bezpieczeistwo stosowania _jest potwierdzone w wieloletnim
stosowaniu, od 1969 roku. Faktem jest rdwniez to, ze produkt o przediuzonym uwalnianiu w
przypadku wyzszych dawek bedzie fagodniej wptywat i powodowat mniejsze dziatania niepozadane, a
by¢ moze bedzie wywierat duzo wyiszg skutecznos¢. Obawa co do naduzywania leku wynika z tego,
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ze pacjent w przypadku silniejszego bélu oczekiwatby szybszego efektu dziatania, zatem istotna jest
tu rola dobrze przygotowanych drukéw informacyjnych.

Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra otworzyta dyskusje. Pozostali cztonkowie Komisji nie zgtosili
sprzeciwu i zgodzili sie z przedstawiong opinig.

Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja produktu

I e dstawiona prze: [ o s2cnia
przyznanie kategorii dostepnosci OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza, poniewaz
produkt nie spetnia warunkéw okreslonych w § 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769), i tym samym ww. produkt leczniczy zalicza sig do kategorii
dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC.

Glosy za: 7
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: O

Pan dr n. med. Roman Topér-Madry poprosit 0 wyjaénienie dlaczego przedmiotowa sprawa nie byta
wstepnie opiniowana przez ekspertéw Urzedu przed przekazaniem sprawy do rozpatrzenia Komisji.
Dyr. Monika Trojan wyja$nita, iz byta to procedura europejska, z krajem wiodgcym Holandig. Produkt
ten byt procedowany w Polsce jako produkt Rp. W procedurze braty udziat tez panstwa, w ktérych
produkt byt procedowany w kategorii OTC, niemniej zadne z tych paristw nie wydato jeszcze
pozwolenia narodowego. Tak wiec, z uwagi na tio, byt to przypadek incydentalny, ze produkt nie
podlegat wstepnej ocenie przez ekspertéw Urzedu.

Przewodniczaca podziekowata wszystkim za obecnosc.
Przewodniczaca zakoniczyta Il. posiedzenie Komisji w 2024 r.

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