PROTOKOL NR 1/2023
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 18 STYCZNIA 2023 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

Zatwierdzenie Protokotu i Uchwaty z dnia 20.12.2022 r.

Zatwierdzenie sprawozdania z dziatalnosci Komisji ds. Produktow Leczniczych za 2022 r.
Sprawy organizacyjne

e B

g

Podmiot odpowiedzialny: ||

Nr wniosku: [

* ponowne rozpatrzenie wniosku z powodu nieobecnosci glownego Referujgcego na
posiedzeniu Komisji ds. Produktow Leczniczych w dniu 20.12.2022 roku

Whniosek o opini¢ o zmiang kategorii dostgpnosci produktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Whniosek o analiz¢ dokumentacji uzupetniajacej ztozonej przez podmiot odpowiedzialny w dniu
21.11.2022r.

Whniosek o opini¢ odnosnie wnioskowanej przez podmiot odpowiedzialny ochrony danych
w oparciu o art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne

Referuje:
1. Pan dr n. med. Roman Topor-Mgdry
2.  Panidr. hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein (Prof. UM)

Podmiot odpowiedzialny: _
Nr wniosku: |

kategoria wniosku: wniosek odnoszacy si¢ do odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego (zgodnie art. 15 ust. 1 ustawy/art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE)

Whniosek o wyrazenie opinii, czy produkt leczniczy _ zawierajacy jako substancje
czynng moze by¢ stosowany przez pacjenta samodzielnie bez kontroli
lekarza w leczeniu tysienia typu meskiego (tysienie androgenowe), w celu zwiekszenia wzrostu
wlosow i1 zapobiegania ich dalszej utracie.

Na uwage zashuguje fakt, ze bylby to pierwszy produkt leczniczy zawierajgcy _
w leczeniu lysienia androgenowego, dostepny bez przepisu lekarza (kategoria
dostgpnosci: OTC) w Polsce i na obszarze Unii Europejskie;j.

Referuje:
1. Panidr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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2. Panidr n. farm. Agnieszka Stawarska
Podmiot odpowiedzialny: . |

Nr wniosku: |

kategoria wniosku: wniosek dla odpowiednika produktu leczniczego referencyjnego
(art. 15 ust. 1 pkt 2 PF)

* kontynuacja sprawy, ktéra stawata na posiedzeniu Komisji ds. Produktéw
Leczniczych w dniach: 18.02.2022 r., 25.04.2022 r. i 19.09.2022 r.

Biorgc pod uwage negatywna opini¢ Eksperta zewnetrznego Urzedu na temat kolejnego
uzupelnienia dokumentacji klinicznej zlozonego przez Podmiot odpowiedzialny w dniu

wniosek o opini¢ dotyczaca mozliwosci dopuszczenia wnioskowanego produktu
leczniczego z kategoria dostepnosci OTC.

Referuje:
1. Pan dr n. med. Jarostaw Walory
2. Panidr hab. n. farm. Magdalena Jasiriska — Stroschein (Prof. UM)

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Dr n. med. Roman Topor-Madry

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

Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

= ol

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
1. Magdalena Wierciszewska — Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego, radca

prawny

2. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktéw
Leczniczych

3. Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych

4. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

5. Marcin Lipowski — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Klinicznej
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Omodwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1
Przewodniczaca Komisji ds. Produktow Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
powitata obecnych i otworzyta 1. posiedzenie Komisji ds. Produktow Leczniczych w 2023 roku.

Ad.2
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Brak uwag

Ad.3
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i Uchwaly z dnia 20.12.2022 r.
Dokumenty przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Przewodniczaca Komisji zwrocita si¢ do jej cztonkéw o uwagi lub akceptacje sprawozdania
rocznego z dziatalno$ci Komisji za 2022 r.
Sprawozdanie roczne za 2022 r. przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Ad. 5
Sprawy organizacyjne.
rak

os]

Ad. 6
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
przeszla do kolejnego punktu posiedzenia, tj. kontynuacji sprawy o wydanie opinii na temat
zmiany kategorii dostgpnosci z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC produktu leczniczego
Przewodniczaca zwrdcila si¢ do Pani Dyrektor Moniki Trojan
o przedstawienie prezentacji, w celu przypomnienia najistotniejszych faktow dotyczacych
dokumentacji, a w szczegdlnosci niescistosci, ktore pojawily si¢ w pismie podmiotu
odpowiedzialnego w odniesieniu do spotkania, ktére odbyto sie¢ pomiedzy przedstawicielami
wnioskodawcy i Urzedu.
Glos zabrata Pani Dyrektor Monika Trojan, ktéra podsumowata uwagi eksperta zewngtrznego
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I ' ioskodawca zwrocil sie takze z prosba o ponowne

rozpatrzenie wniosku w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci, argumentujgc to przyjetymi
wezesniej przez Urzad kryteriami przy zmianie kategorii dostepno$ci na OTC dla

Jak podala Pani Dyrektor Monika Trojan, Urzad wielokrotnie podkre$lat juz fakt, iz kazdy
wniosek, kazda sprawa omawiana jest indywidualne, a ewentualnie przyjmowane analogie nie
mogg by¢ jedynymi kryteriami branymi pod uwage w toku oceny dokumentacji.

Glos zabral dr n. med. Roman Top6r-Madry, ktory odnidst sie do ostatnich uzupelnien
zlozonych przez wnioskodawcg oraz dodat, iz badania oceniane sg pod wzgledem jakosci
1 wiarygodnosci, a nie pod wzgledem zaopiniowania moca autorytetu naukowego. Nalezy
zauwazy¢ tez, ze przedmiotowa substancja czynna rézni si¢ farmakodynamicznie od
, zatem obie te czastki nalezy traktowac osobno.

Przedstawiona dokumentacja nadal zawiera szereg watpliwosci, ktore nie zostaty wyjasnione,

8
=

Podsumowujac zastrzezenia i wczesniej prowadzong dyskusje
dotyczacg dokumentacji w ocenie dr. Topér-Madrego nalezy stwierdzié, iz badanie nie pozwala
na wydanie pozytywnej opinii.
Czionkowie Komisji jednogtosnie zgodzili si¢ z referujacym, iz zarébwno zaprojektowanie, jak
1 przeprowadzenie badania nie pozwala uzna¢ przedstawionych wynikow za wystarczajace, aby
poprze¢ wniosek podmiotu o zmiang kategorii dostgpnosci na Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza — OTC.
Przewodniczgca zwrdcila si¢ o opini¢ do Pani Mecenas Magdaleny Wierciszewskiej czy wobec
negatywnej opinii dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci wniosek podmiotu
odpowiedzialnego o ochrong danych w oparciu o art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne
automatycznie nalezy zaopiniowa¢ negatywnie. Pani Mecenas wskazala, iz przepis art. 23a
ust. 3 przytoczonej ustawy skierowany jest bezposrednio do Prezesa Urzedu i dotyczy on
odrgbnego postepowania niz to, ktore si¢ obecnie toczy. Z uwagi na zlozenie przedmiotowego
wniosku, wkazdym innym postgpowaniu, w ktérym podmiot odpowiedzialny bedzie
powotywat si¢ na t¢ dokumentacj¢ Prezes Urzedu, jako organ zobowigzany do dziatania na
podstawie przepisow prawa, bedzie zobligowany do odniesienia si¢ do wniosku innego
podmiotu. Wobec tego na tym etapie wniosek podmiotu jest nieuzasadniony, poniewaz na
podstawie wynikoéw badan musi nastapi¢ najpierw zmiana kategorii dost¢pnosci.
Przewodniczgca Komisji poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja produktu leczniczego , substancja czynna
podmiot odpowiedzialny: nie dowodzi, iz
produkt ten moze by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarskiego w kategorii dostepnosci
OTC w proponowanym wskazaniu: Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn. Komisja
uznaje takze za nieuzasadniony wniosek o opini¢ dotyczaca wnioskowanej przez podmiot
odpowiedzialny ochrony danych w oparciu o art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne.
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Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad. 7
Kolejnym omawianym punktem posiedzenia byla sprawa dotyczaca produktu leczniczego

podmiotu
odpowiedzialnego | N NN

Temat zreferowata Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska.
Lysienie androgenowe jest najczestsza przyczyna lysienia u mezczyzn. Ma postepujacy
przebieg, a p6zna faza jest nieodwracalna. Dlatego tez najkorzystniejsze efekty daje wczesne
zdiagnozowanie i wlaczenie leczenia. Diagnostyka tysienia opiera sie na: wywiadzie, badaniu
przedmiotowym i badaniach laboratoryjnych (morfologii, stezeniu zelaza, ferrytyny,
tyreotropiny, wolnej tyroksyny i wielu innych) w celu wykluczenia patologii mogacych
stymulowa¢ wypadanie wloséw. Rzadko diagnostyka jest poszerzana o badanie przeciwciat
przeciwjadrowych, serologiczne w kierunku kily czy mykologiczne. Podstawowym badaniem
diagnostycznym, i monitorujgcym leczenie, jest trichoskopia, ktérej wykonanie zaleca sie
u wszystkich chorych. W uzasadnionych przypadkach proces diagnostyczny poszerza sig
o wykonanie trichogramu, ktoéry jest przydatny w diagnostyce rdéznicowej lysienia
telogenowego lub zespotu luznego anagenu.

Zasady leczenia tysienia androgenowego zostaly przedstawione w rekomendacjach Polskiego
Towarzystwa Dermatologicznego z 2018 roku. Wskazania rejestracyjne w omawianej
jednostce chorobowej posiadajg preparaty posiadajace 2% i 5% _ stosowanego
zewnetrznie oraz obg¢ stosowany doustnie u mezczyzn.

do leczenia tysienia androgenowego u me¢zczyzn i w dawce
5 mg w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego.

jest inhibitorem 5-a-reduktazy typu II blokujacym konwersje testosteronu do
dihydrotestosteronu (DHT). Dodatkowo [l indukuje przejscie telogenu do fazy
anagenowe] w cyklu wlosowym. Dzigki swoim wilasciwosciom hamuje wypadanie wlosow
oraz indukuje odrost. _d0b¢ hamuje wypadanie wioséw u 80-90%
chorych i zwigksza grubos¢ wlosoéw u okoto 50% w czasie rocznej terapii.

Chociaz jest lekiem dobrze tolerowanym przez wiekszos¢ pacjentdow to w wielu doniesieniach
opisano dzialania niepozadane u me¢zczyzn podczas leczenia, tj. zaburzenia funkcji
seksualnych, obnizone libido, zaburzenia erekcji czy ejakulacji. Opublikowano réwniez
doniesienia dotyczace mozliwosci pojawienia si¢ zaburzen nastroju, ktore stwierdzono u do 6%
leczonych. Potencjalnym dzialaniem niepozadanym moze by¢é takze bol jader czy
ginekomastia. Zglaszano, ze u niektérych pacjentow moga wystapi¢ trwale dziatania
niepozadane. Ten stan okresla si¢ jako | SN i chorokteryzuje sic
nastepujgcymi objawami: niskie libido, zaburzenia erekcji, depresja, lek, zaburzenia
poznawcze, ktére moga utrzymywac si¢ dlugo po zakonczeniu leczenia. W przegladzie
opublikowanym przez Silvia Diviccaro w Neurobiology of Stress (2020) obserwacje te opieraja
si¢ glownie na samodzielnym zglaszaniu objawéw przez pacjentébw, a do tej pory
przeprowadzano niewiele badan klinicznych w tym kierunku.

jest nowym problemem klinicznym wymagajgcym dalszego
wyjasnienia. Cho¢ jego istnienie jest podwazane przez wielu ekspertow, to nalezy wspomnieé
o sytuacji, ktéra miala miejsce na rynku amerykanskim. Fundacja
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_ w 2017 roku zlozyla petycje do Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
1 Lekéow (FDA), aby nakaza¢ firmie Merck & Co. zaprzestania sprzedazy leku -
Autorzy petycji jako alternatywe wskazywali skuteczniejsze ostrzeganie
o niekorzystnych dziataniach leku, wsréd ktoérych znajduja si¢ sklonnosci samobdjcze.
W odpowiedzi jaka w 2022 roku udzielita FDA stwierdzono, ze petycja nie dostarcza
wystarczajagcych dowodéw na zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem leku -
a uporczywymi problemami seksualnymi, depresja czy zachowaniami samobdjczymi. Jednak
na podstawie raportow pacjentéw FDA zadecydowata o koniecznosci dodania zapisu: mysli
i zachowania samobdjcze do dziatan niepozadanych wymienionych w ulotce leku. Oprocz
Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw, inne Agencje krajowe (np. szwedzka,
brytyjska), rowniez wymagaly uwzglednienia trwatych dziatan niepozadanych w drukach
informacyjnych
Omawiany produkt leczniczy wymaga stosowania dtugoterminowego. Najkrotszy czas terapii
wymagany do oceny skutecznosci to 6 miesiecy. Wowcezas dermatolog powinien wykonac
pierwsze kontrolne badanie trichoskpowe. Odstawienie terapii prowadzi do powrotu do stanu
wyjsciowego w ciggu roku. Dlatego niezwykle istotny jest zarowno moment wlasciwego
zdiagnozowania, rozpoczgcia leczenia, jak i czas jego zakonczenia, o czym powinien
zadecydowac¢ lekarz.
Zgodnie ze wskazaniami wpisanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego lek
przeznaczony jest dla me¢zczyzn. Jednak czgsto stosowany jest poza wskazaniami w leczeniu
lysienia androgenowego u kobiet. _ jest lekiem teratogennym. Kobiety w wieku
rozrodczym, jak tez cigzarne powinny unika¢ ekspozycji ptodu na — Nie powinny
dotyka¢ rozgniecionych lub popekanych tabletek _, gdyz mozliwe jest wchloniecie
tego leku, co stanowi zagrozenie dla plodu plci meskiej. Dodatkowo rekomenduje sie, aby
kobiety w wieku rozrodczym oraz cigzarne nie byly eksponowane na nasienie mezczyzn
przyjmujacych [ N N
Podsumowujgc wypowiedz, w opinii Pani dr n. farm. Agnieszki Stawarskiej omawiany produkt
nie moze by¢ stosowany przez pacjenta bez kontroli lekarza w leczeniu lysienia
androgenowego, poniewaz nie spelnia wymogdéw okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegblnych kategorii dostepnosci dla produktu dostgpnego bez przepisu lekarza, gdyz
spetniony jest warunek okreslony w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 ww. rozporzadzenia. W zwiazku
z powyzszym produkt leczniczych [ o /inicn posiadac
kategori¢ dostepnosci Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Przewodniczaca dodala informacje formalne dotyczace przedmiotowego produktu. Produkt
_ jest w trakcie procesu rejestracji, jako podstawe prawng wniosku podmiot wskazat
art. 15 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne - wniosek odnoszacy si¢ do odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego (lek odtwoérczy). Jako produkt referencyjny zostat
wskazany produkt [l ktory posiada kategorie dostepnosci Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp. Podmiot odpowiedzialny w dokumentacji rejestracyjnej przedlozyt
badanie bioréwnowaznosci, w ktorym produkt [ il byt porownywany do produktu

Przewodniczaca podkreslita, iz produkt posiada szereg dzialan niepozadanych, ktore
uzasadniajg fakt, ze produkt powinien by¢ stosowany pod kontrolg lekarska. Dodatkowo,
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istotnym jest tez, ze produkt moze maskowac objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.
Jest to dodatkowe zagrozenie w sytuacji gdy pacjent wykona badanie PSA, ktore wykaze, ze
jego poziomy sg w normie (z uwagi na przyjmowanie [ lililD. 2 nie poinformuje o fakcie
przyjmowania leku lekarza.

Na szczegdlna uwage zasluguje takze ryzyko pojawienia si¢ zaburzen psychicznych
(zwigkszenie ryzyka zaburzen lgkowych, depresji, mysli samobojczych) jako dziatania
niepozadanego leku. Dzialania te mogg utrzymywaé si¢ takze po odstawieniu produktu
leczniczego. Ryzyko pojawienia si¢ takich dziatan wskazuje na to, iz produkt powinien by¢
stosowany pod nadzorem lekarza. Nawet w drukach produktu referencyjnego — produktu
jest wskazane, iz nalezy monitorowa¢ pacjenta pod katem wystgpienia objawdw
psychicznych, natomiast w proponowanych drukach produktu _, ktory miatby byc
zarejestrowany z kategoriag dostepnosci OTC zaproponowano zapis, |G

Nalezy jednak zauwazy¢, iz pacjenci moga mie¢ trudnosci z rozpoznaniem zaburzen lc;kowych
depresji, jak i tez interpretacjg objawdw tych chordb. W szczegélnosci dotyczy to depres;ji
u mezezyzn, ktora w bardzo duzym procencie jest niediagnozowana.

Istotna jest takze kwestia ryzyka rozwinigcia si¢ raka piersi u mg¢zczyzn, co zostato opisane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (Podczas badar klinicznych oraz w okresie po
wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano przypadki raka piersi u megzczyzn przyjmujgcych

_ jest takze przeciwskazany do stosowania u mezczyzn stosujacych [ Gz
B () stosujacych inne inhibitory 5-a-reduktazy.

Wobec powyzszego produkt nie spetnia wymogow stawianych kategorii OTC, poniewaz moze
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego, nawet wowczas
gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego, albo moze by¢ czesto stosowany
nieprawidlowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia lub
zycia ludzkiego.

Przewodniczaca Komisji otworzyla dyskusj¢ i zwrécita sie¢ do cztonkéw Komisji o uwagi.
Czlonkowie zgodzili si¢ ze wszystkimi poruszonymi kwestiami, wobec powyzszego
Przewodniczaca zglosita pod glosowanie wniosek, iz:

dokumentacja produktu leczniczego
B oot odpowiedzialny: B i dovodzi, iz
produkt moze by¢ stosowany bezpiecznie bez nadzoru lekarskiego w kategorii dostepnosci
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC z powodu wskazanego w § 1 ust. 1
pkt 1 1 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sig: 0

Ad. 8

Przewodniczaca Komisji dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra poinformowata, ze kolejnym
punktem posiedzenia jest wniosek o opini¢ dotyczacg mozliwosci dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego podmiotu

L e R R .1
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_ z kategorig dostgpnosci OTC. Jest to kontynuacja sprawy, ktora byla
omawiana na posiedzeniach Komisji w dniach 18.02.2022 r., 25.04.2022 r. 1 19.09.2022 r.

Na wstepie Pani Przewodniczaca odniosta si¢ do pisma podmiotu odpowiedzialnego, ktdre
wplyneto do Organu

Przewodniczaca podkreslita, iz Komisja ds. Produktéw Leczniczych swojg opinie a finalnie
uchwale opiera na materiale oryginalnym (dokumentacji), ktora jest przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny, natomiast dolaczane oceny czy opinie ekspertow zewnetrznych sa
brane pod uwage Komisji, natomiast nie sag podstawag opiniowania Komisji. Czlonkowie
Komisji w swoich wypowiedziach nawigzujg do calosci dokumentacji (w tym opinii ekspertow
zewngtrznych), jednak opinie wyrazane przez czlonkéw Komisji, jak tez wyniki glosowan czy
uchwaly sg w pelni niezaleznymi opiniami czlonkéw Komisji. Fakt, iz cztonkowie Komisji
w swoich wypowiedziach odnosza si¢ do opinii eksperta zewngtrznego powolanego przez
Urzad czy zgadzaja si¢ z tymi uwagami powinien byé¢ traktowany przez podmioty
odpowiedzialne jako potwierdzenie trafno$ci uwag wskazanych przez ekspertéw zewnetrznych
1 powinny stanowi¢ informacj¢ wskazujaca na koniecznos¢ wlasciwego odniesienia sie do tych
uwag. Celem prac Komisji jest przygotowanie i przedstawienie Panu Prezesowi Urzedu
stanowiska i uchwaty, ktére maja pomoc Panu Prezesowi w podjeciu wlasciwej decyzji w celu
zapewnienia pacjentom dostepu do bezpiecznej terapii. Nalezy rowniez podkresli¢, iz opinie
wydawane przez Komisje sg oparte na dokumentacji przedstawionej dla danej sprawy. Dlatego
tez, fakt uprzedniej decyzji (np. zmiany kategorii dostepnosci dla innego produktu) nie moze
by¢ brany pod uwage przy ocenach dokumentacji innego produktu. Kazde z przedtozonych
badan, kazda przedstawiona dokumentacja musi w sposob satysfakcjonujgcy dowodzié, iz
produkt nie spetnia przestanek wskazanych w § 1 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegOlnych kategorii dostgpnosci przy wniosku o zmiang kategorii na OTC.

Gtlos zabral dr n. med. Roman Topér — Madry, ktory catkowicie zgodzit si¢ z wyrazonymi
opiniami Przewodniczacej. Dodat tez, ze podmioty odpowiedzialne czesto popelniaja te same
bledy. Komisji pozostaje tylko przypuszcza¢ co moze by¢ tego przyczyng. Moze warto
zastanowi¢ si¢ w przyszitosci nad stworzeniem pewnego rodzaju instrukcji/wytycznych dla
podmiotéw. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra wskazata, iz bardzo duzo uwag Komisji
dotyczy metodologii i projektowania czy przeprowadzenia badan. Kwestie te sa dokladnie
opisane w literaturze naukowej, osoby, ktore podejmuja si¢ przeprowadzenia takiego badania
powinny doskonale zna¢ obowigzujace wymogi. Zatem zaskakujace jest, ze popelniane sg
podstawowe bledy, a pojawiajace si¢ uwagi, w tym uwagi do poprawnosci przeprowadzenia
badania, nie znajduja zrozumienia u wnioskodawcoéw. Dr Top6r — Madry popart wypowiedz
Przewodniczacej i dodal, iz energi¢ i czas poswigcony na prowadzenie dyskusji lepiej
przeznaczy¢ na przeprowadzenie w sposob wiasciwy badania.

Pozostali cztonkowie Komisji zgodzili si¢ z opinig Pani Przewodniczgce] wyrazajgc tym

samym stanowisko Komisji w tej kwestii.

Przechodzac do omawiania sprawy produktu leczniczego
B ios zabral Pan dr n. med. Jarostaw Walory.

Podmiot odpowiedzialny zapoznat si¢ z aktami sprawy, tj. Uchwala i Protokolem z Komisji
z dnia 19.09.2022 r. — i zlozyl w dniu
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Dokumentacja dostana przez podmiot
zostala oceniona przez eksperta zewnetrznego Urzedu w styczniu 2023 .
_ Przedmiotem wniosku jest opinia Komisji ds. produktow Leczniczych dotyczaca
mozliwosci dopuszczenia wnioskowanego produktu leczniczego z kategorig dostepnosci OTC.
Opinia dotyczaca mozliwosci dopuszczenia wnioskowanego produktu leczniczego z kategorig
dostgpnosci OTC w tym przypadku sprowadza si¢ do weryfikacji nowych wyjasnien
przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny.

Pan dr n. med. Jarostaw Walory w pierwszej kolejnosci odniost sie do uwagi w zakresie braku
uzasadnienia i niespdjnosci z wezesniejszym
badanej populacji, poniewaz jest to uwaga mocno wplywajaca
na oceng jakosci przedstawionej dokumentacji odnosnie rzetelnosci i wiarygodno$ci wynikow
przedstawionego badania.
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Dr n. med. Jarostaw Walory odnidst si¢ do uwagi dotyczacej
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Podmiot odni6st si¢ takze do ostatniej Uchwaty Komisji ds. Produktéw Leczniczych 4/2022/02
z dnia 19 wrzesénia 2022 r. twierdzac, ze w swoim aktualnym ksztalcie nie powinna by¢ brana
pod uwage przy ocenie mozliwosci dopuszczenia do obrotu przedmiotowego produktu
z kategorig dostgpnosci OTC (lub powinna ulec aktualizacji z uwzglednieniem faktow
przekazanych przy niniejszym pi$mie), poniewaz bazuje na opinii Eksperta, ktéra jest
niezgodna ze stanem faktycznym w zakresie kluczowych zalozen badania. Referujacy
poinformowal, iz Komisja uwzglednita wyjasnienia podmiotu, jednak przyjeto wyjasnienia
majgce giéwnie charakter administracyjno-techniczny, ktére nie wplywaja na ocene
zaprojektowania, i przeprowadzenia badania oraz wiarygodno$¢ uzyskanych w nim wynikow.
Nastgpnie dr Walory przeszedt do kwestii dostarczonego przez podmiot nowego badania.
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Dr n. med. Jarostaw Walory podsumowat swoja wypowiedz, iz zadaniem podmiotu
odpowiedzialnego ubiegajacego si¢ o zmiang kategorii dost¢pnosci na produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC jest wykazanie, ze produkt moze by¢ bezpiecznie
stosowany bez kontroli lekarskiej. Jednakze dostarczona dokumentacja z przeprowadzonego
badania nie moze by¢ przez Komisje zaakceptowana z powodu braku uprawdopodobnienia
wiarygodnosci badania odno$nie sposobu w jaki zostaly uzyskane wyniki w poprzednim
badaniu. A w aktualnie dostarczonym badaniu gtéwng watpliwoscig do przedstawionych
wnioskow jest wielkos¢ proby badane;.

Glos zabrala Pani dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein, ktéra uzupehnita
wypowiedz przedmowcy. Odniosta si¢ do przeprowadzonego badania uzupehniajgcego, -

&
=2
<
[}
7.8
e,
éu
=
-
O
o
1%}
=]
=
f—
ja+]
A,
=
w
B.
&,
|
w2
g
C
@
o
=
@,
=
oL
]
—
<«
Q
N
o]
£
N
(¢}
o
=
N
[¢']
ge]
=
e}
3
ol
N
[0
=
=.
oy}
—
o,
8,
=
(9}
v}
o

przedstawionego przez wnioskodawce badania uzupelniajacego,
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B Poni dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra po raz kolejny podkreslita, iz
Komisja nie moze odnosi¢ si¢ do poprzednich postgpowan czy faktu, ze inne produkty
zawierajace t¢ samg substancje czynng sa dostepne w kategorii OTC. Komisja ma za zadanie
oceni¢ material, ktéry dostarczyl podmiot odpowiedzialny i w jaki sposob jego dokumentacja
uzasadnia ten konkretny wniosek.
Pani Przewodniczaca podzigkowata referujgcym i otworzyla dyskusje.
Glos zabral dr n. med. Roman Topor — Madry, ktory dodal, ze przeprowadzana przez
referujacych analiza i przedstawione uwagi sa jasne 1 wskazuja na braki i popelnione bledy.
Podkreslit takze, ze liczebnos¢ grupy badanej jest zbyt mata, aby wyciggna¢ konstruktywne
wnioski 1 wnioskowac¢ o mozliwos¢ dostepu leku w kategorii dostepnosci OTC.
Pani Przewodniczaca poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:
calo$¢ dokumentacji przedstawionej w toku postgpowania produktu leczniczego
odmiotu odpowiedzialnego:
ni

w
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uzasadnia, iz produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarskiego w kategorii
dostepnosci - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC w odniesieniu do § 1
ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostgpnosci: produkt moze by¢

stosowany cze¢sto nieprawidlowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia lub zycia ludzkiego.

Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie: 0

Przewodniczaca podzigkowata wszystkim za dzisiejszg obecnosé.
Przewodniczaca zakonczyla I. posiedzenie Komisji w 2023 r.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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