PROTOKOL NR 2/2023
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 23 MARCA 2023 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia

2. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

3. Zatwierdzenie Protokotu i Uchwaty z dnia 18.01.2023 r.

4. Ustalenie harmonogramu spotkan Komisji na pierwsze pétrocze 2023 r.
5. Sprawy organizacyjne

Podmiot odpowiedzialny:

Nr wniosku: [
Nr EudraCT: [

Whiosek o analiz¢ i wydanie opinii w sprawie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego
w Polsce w kontekscie oceny stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzenia badania
klinicznego w populacji pediatrycznej z uwagi na rozbiezne stanowiska ekspertéw w zakresie
oceny dokumentacji klinicznej oraz oceny dokumentacji przedkliniczne;.

Referuje:
1. Panidr hab. n. med. Ewa Batkowiec - Iskra
2. Pan dr n. med. Roman Topor - Mgdry

Podmiot odpowiedzialny: _
Nr wniosku: |

kategoria wniosku: Wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego zawierajgcego
substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (art. 16 ust. 1 Prawo
farmaceutyczne)

Whniosek o opini¢ czy przedstawiona przez Podmiot odpowiedzialny dokumentacja w
powigzaniu z aktualng wiedza specjalistyczng i wytycznymi odpowiednich towarzystw
naukowych, pozwala na wydanie zgody na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego substancje czynna [ . jako leku stosowanego w leczeniu RN

Referuje:
1. Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec - Iskra
2, Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
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Podmiot odpowiedzialny: [

Nr wniosku:

Whniosek o opini¢ dot. zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Whniosek oparty jest na badaniu na pacjentach oraz narzedziu diagnostycznym wraz ze
zmianami w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.1, 4.2, 44, 4.7, 4.8, 5.1,
ulotce dla pacjenta oraz oznakowaniu opakowania zewnetrznego i bezposredniego w formie
tekstowej 1 graficzne;.

Referuje:
y Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska
2. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec - Iskra

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

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

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Roman Topo6r-Madry

Dr n. med. Jarostaw Walory

N OB s e B

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

prawny

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

3. Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

4. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

5. Elzbieta Zembrzuska — Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian i Rerejestracji
Produktéw Leczniczych

6. Marzena Korczak — Naczelnik Wydziatu Ewidencji Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych / Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych

7. Malgorzata Michalska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych
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Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1
Przewodniczaca Komisji ds. Produktow Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
powitata obecnych i otworzyla II. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2023
roku.

Ad.2

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski. Przewodniczaca zwrdcila si¢ takze do obecnych
czlonkéw o ewentualne uwagi lub zgloszenia dotyczace konfliktu intereséw.

W trakcie omawiania przedmiotowego pkt. posiedzenia Pan dr n. med. Marek Migdal, z uwagi
na problemy techniczne, nie byl obecny na posiedzeniu. Dolgczyt podczas dyskusji nad 6. pkt.
posiedzenia dotyczagcym pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego w Polsce.
Niezwlocznie zglosil, iz omawiane badanie kliniczne prowadzone jest w kierowanym przez
niego Instytucie.

W zwigzku z powyzszym dr n. med. Marek Migdat zostatl wylaczony z gtosowania nad pkt. 6.
agendy Posiedzenia Komisji ds. PL.

Dr n. med. Marek Migdatl wyrazit gotowos¢ do wyjasnienia ewentualnych spraw ogolnych jako
cztonek Komitetu Pediatrycznego EMA.

Ad. 3
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i Uchwaty z dnia 18.01.2023 r.
Dokumenty przyjeto jednoglosénie, bez uwag.

Ad. 4

Przewodniczaca Komisji zwrdcila si¢ o ustalenie harmonogramu spotkan Komisji na pierwsze
poétrocze 2023 r.

Ustalono, ze kalendarz posiedzen Komisji ds. PL zostanie ustalony za posrednictwem
sekretariatu Urzedu obstugujacego posiedzenia Komisji ds. PL.

Ad. 5
Sprawy organizacyjne.
Brak

Ad. 6

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
przeszta do pierwszego tematu merytorycznego, omawianego na spotkaniu. Zagadnienie
dotyczy analizy i wydania opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych w sprawie pozwolenia
na rozpoczecie badania klinicznego w Polsce w kontekscie oceny stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzenia badania klinicznego w populacji pediatrycznej, z uwagi na rozbieznosé
migdzy opiniami dotyczacymi dokumentacji nieklinicznej i dokumentacji klinicznej.
Przedmiotem analizy jest badanie kliniczne:
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Zagadnienie zreferowatla Pani dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra.

wydal pozytywna opini¢ dotyczaca
mozliwo$ci przeprowadzenia tego badania w formie w jakiej zostato zaproponowane przez
podmiot odpowiedzialny.

Uwaga, ktora zostala wystosowana przez eksperta nieklinicznego dotyczy dokumentacji
klinicznej. Ekspert nie mial zadnych istotnych zastrzezen do dokumentacji nieklinicznej,
stwierdzil natomiast, iz ,,znakomita czg¢$¢ toksykologicznych danych nieklinicznych zawarta
w dostarczonej dokumentacji zawiera dane juz znane, w minimalnym stopniu poszerzajgce stan
wiedzy o bezpieczenstwie stosowania _ w warunkach pediatrycznych”. Produkt jest
juz zarejestrowany do stosowania u 0sob dorostych.
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Glos zabrat Pan dr n. med. Roman Topo6r-Madry.
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odpowiedz udzielona przez podmiot jest wyczerpujaca.
Najwazniejszym kryterium tutaj jest kryterium ciezkos$ci choroby. Podmiot odpowiedzialny
proponuje wigczenie pacjentéw z $redniociezkimi oraz cigzkimi objawami choroby, pomimo
zastosowania przynajmniej jednego cyklu leczenia. Nalezy podkresli¢, iz ekspert kliniczny,
powolany przez URPL, zaakceptowal przedstawiong strategie terapeutyczna. Kryteria
wigczenia zostaly zaakceptowane takze przez PDCO. Nalezy takze pamietaé, ze odraczanie
leczenia, poprzez umozliwienie wigczenia pacjentéw jedynie po kolejnej (a nie, jak teraz
zaproponowano, jednej) nieudanej probie leczenia oznacza opdznienie szansy na poprawe stanu
pacjentow.

Glos zabral dr n. med. Marek Migdal, ktory poparl wypowiedz Przewodniczacej. Grupa
pacjentow, ktéra ma by¢ wlaczana do tego badania charakteryzuje sie ciezkim albo
sredniocigzkim przebiegiem choroby, w zwigzku z tym czekanie na kolejne niepowodzenie
terapii jest w tym wypadku nieetyczne. Powinno si¢ zatem po pierwszym potwierdzeniu, ze
dostepne leki nie dziatajg da¢ szansg oceny czy ta nowa terapia jest skuteczna i bezpieczna.
Taka bylta tez intencja Komitetu Pediatrycznego akceptujac ten typ badania. Nalezy tez
pamigtaé, ze u dzieci przebieg tej choroby czgsto jest cigzki lub bardzo cigzki. Nie ma zatem
zadnego uzasadnienia, aby naraza¢ pacjentéw na kolejne nieudane proby leczenia.
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Przewodniczaca podsumowata, iz wnioskodawca w swojej odpowiedzi podkreslit, ze
w badaniach w populacji dorostych pacjenci wlaczani byli po przynajmniej jednym
niepowodzeniu leczenia i w badaniu brali udzial takze pacjenci po kilku prébach
niepowodzenia leczenia. Dane te sg dostepne i niewatpliwie zostaly przeanalizowane przy
przygotowywaniu opinii klinicznej. Zrozumialtym mogg by¢ obawy co do potencjalnego braku
skutecznosci nowego produktu leczniczego w populacji pediatrycznej, nie mniej jednak
produkt ma udowodniong skuteczno$¢ w populacji dorostych. Badanie zaproponowane przez
firme¢ 1 zatwierdzone przez PDCO ma wykaza¢ bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu
leczniczego wlasnie w populacji pediatrycznej. Oceniana bedzie réwniez farmakokinetyka,
farmakodynamika produktu w populacji pediatryczne;.

W ocenie dr n. med. Roman Topor-Madry, jezeli ekspert kliniczny posiada dane to powinien je
poda¢. Jezeli nie ma takich danych i opiera si¢ na swojej wiedzy klinicznej lub praktycznej to
powinien to wskaza¢. Jezeli mamy dane oraz informacje o tym jak wyglada skutecznosé
w poszczegolnych liniach leczenia w badaniach dorostych, to dane te powinny zostac¢
przytoczone i skomentowane, iz mozemy spodziewac si¢ analogii w populacji pediatrycznej.
W odpowiedzi prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz dodal, iz jezeli posiadalibysmy
wszystkie twarde dane to nie byloby potrzeby przeprowadzania badania, poniewaz bez niego
mozna by zarejestrowac lek w grupie pacjentow pediatrycznych. Glos zabrat dr Topor-Madry,
wskazujac, iz grupa - do badania zdarzen niepozadanych to nie jest duza grupa.
Wyniki dziatan niepozadanych pojawiajg si¢ po latach obserwacji. Populacja pediatryczna jest
zawsze specjalna grupa, mamy tutaj do czynienia z przebiegiem $rednim i cigzkim choroby,
1 szukamy nowych terapii. Jest to klasyczna kwestia akceptacji ryzyk, ale niestety tu tych ryzyk
nie mamy dobrze opisanych.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra podkreslita, iz w trakcie badania klinicznego
bezpieczenstwo pacjentéw jest wnikliwie monitorowane na biezaco. Do czasu otrzymania
ostatecznego raportu z ukonczonego badania produkt nie zostanie zarejestrowany w populacji
pediatryczne;.

Glos zabral dr n. med. Marek Migdal. Populacja, proponowana wielko$¢ grupy badanej —
- to jest duza grupa. Celem badania jest wykazanie skutecznos$ci, ocena
farmakokinetyki i bezpieczenstwa. Nalezy tez wiedziec, ze na tym jednym badaniu nie kofczy
si¢ ocena bezpieczenstwa. Dane z tego badania, ale tez z innych badan stanowig pediatryczny
plan badawczy. Badanie to jest istotnym elementem, przede wszystkim skutecznosci
1 potwierdzenia, ze proponowana dawka jest odpowiednia dla dzieci. Schemat badania byt
szeroko dyskutowany w PDCO. Stanowisko Komitetu Pediatrycznego powinno byé
uszanowane na poziomie krajowym.

Pani Przewodniczaca poddata pod glosowanie wniosek dotyczgcy opinii Komisji na temat
zaakceptowania badania w formie zaproponowanej przez podmiot odpowiedzialny:
Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny

moze zosta¢ zarekomendowane do przeprowadzenia w Polsce.

Gtosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0
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Ad. 7
Kolejnym omawianym punktem posiedzenia byla sprawa dotyczgca produktu leczniczego

>

podmiotu odpowiedzialnego || V' niosck

o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostat ztozony na postawie art. 16 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jako wniosek odnoszacy si¢ do produktu
leczniczego zawierajacego substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.
Opinia Komisji ds. Produktow Leczniczych ma dotyczyé kwestii czy przedstawiona przez
podmiot odpowiedzialny dokumentacja w powigzaniu z aktualng wiedzg specjalistyczng
i wytycznymi odpowiednich towarzystw naukowych, pozwala na wydanie zgody na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng
jako leku stosowanego w leczeniu bezsennosci.

Jako referujacy zagadnienie glos zabral Pan Profesor dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz.

to pochodna [ kora ma wlasciwosci  przeciwlekowe,
przeciwdrawkowe, uspokajajgce oraz zwiotczajace miesnie szkieletowe.

Stopien zainteresowania naukowego || | | QJEEE jest bardzo niski. Dostepnych jest bardzo
mato publikacji naukowych z lat 1993 i pdzniejszych, dotyczacych bezposrednio
W PubMed dostepnych jest 5 prac do roku 1993. Wszystkie wymienione
wytyczne i zalecenia nie podaja || I jako preparatu, ktéry mogiby byé stosowany do
leczenia bezsennos$ci, mimo, iz inne s wymieniane.

, natomiast nie wskazano
zadnych badan klinicznych, ktérych wyniki umozliwityby ustanowienie wytycznych odno$nie
dawkowania, a takze potwierdzily bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania we
wnioskowanym wskazaniu, a tym samym zaakceptowanie tego produktu w tym wskazaniu.
Od poczatku przebiegu procedury Urzad informowal podmiot odpowiedzialny o brakach
w dokumentacji merytorycznej, ktére nie zostaly uzupelione czy to poprzez przedstawienie
nowych publikacji czy wynikéw badan.

W opinii Pana Profesora przedmiotowy wniosek o rejestracje jest checig wprowadzenia bardzo
starego leku na nowy rynek.

Glos zabrata Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec — Iskra, ktore przychylita sie do wypowiedzi
i opinii referujacego. |  lll maja dobrze znany, niepozytywny profil bezpieczenstwa
w leczeniu bezsennos$ci. Dobrze znana jest problematyka uzaleznienia, wystepowania toleranciji
na dziatanie leku, a takze objawéw odstawienia. Obecnie stosowanie w leczeniu
bezsennosci mozna uzna¢ za histori¢ leczenia tej choroby.
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Wskazanie to jest nie do zaakceptowania, z uwagi na to, iz obecnie bezsennosci nie leczy si¢
Za pomocg

Nalezy podkresli¢, co juz zostalo podniesione przez Pana Profesora, kategoria wniosku, tj.
well-established use nie znajduje poparcia w dostgpnej wiedzy naukowej. W PubMed mamy
dostepnych tylko kilka publikacji. Pozostate dostarczone przez podmiot publikacje pochodza z
czasopism nieindeksowych, co obniza ich wiarygodnosé. Trzeba, wiec podkresli¢, iz stopien
zainteresowania naukowego jest bardzo niski, zatem nie jest spetniony warunek dla kategorii
wniosku well-established use. Dodatkowo brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania |||} BB Dostcpne sa dane jedynie z lat 90-tych. Dostepnos¢ produktu na
innych rynkach jest ograniczona, firma nie dostarczyla aktualnych danych dotyczacych
dostepnosci produktu na rynkach europejskich. _ nie wystepuje takze w zadnych
wytycznych czy zaleceniach medycznych dotyczacych leczenia bezsennosci.

Biorac powyzsze pod uwage obecnie zaproponowane wskazanie nie moze zostaé
zaakceptowane.

Przewodniczgca Komisji otworzyta dyskusje.

Glos zabral dr n. med. Roman Topdr-Madry, ktory przychylit sie do wczesniej wyrazonych
przez referujgcych opinii, iz wniosek firmy nie moze zosta¢ zaakceptowany.

Wobec powyzszego Przewodniczaca zglosita pod glosowanie wniosek, iz:

dokumentacja dostarczona przez podmiot odpowiedzialny |GGG produktu
leczniczego nie spelnia wymogow
stawianych dla wnioskow zlozonych na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, jako wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego
zawierajgcego substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (well-established
use), wobec czego nie moze zosta¢ zaakceptowana w obecnie proponowanym wskazaniu.

Gtlosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢: 0

Ad. 8
Przewodniczgca Komisji dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra przeszta do ostatniego punktu
posiedzenia dotyczgcego wydania opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC dla produktu leczniczego.
Temat zreferowata Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska.
Podmiot odpowiedzialny (. v nioskuje 0 zmiane kategorii
dostepnosci z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

nalezy do lekow [N |. ccneracji. Przyspiesza zasniecie
1 jednoczesnie zmniejsza liczbe wybudzen w nocy. Dawka rekomendowana w przypadku
przejsciowych zaburzen snu to przyjetej na 20 minut przed snem.
Whnioskowane przez podmiot odpowiedzialny wskazanie do stosowania produktu w kategorii
dostepnosci OTC to: krotkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0séb
dorostych.
Szacuje sig, ze na bezsenno$¢ cierpi okoto 50% Polakow. Zgodnie z definicjami o bezsennosci
mozna mowi¢, gdy subiektywny czas zasypiania przekracza 30 minut, czgste wybudzenia
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w nocy trwaja lacznie dtuzej niz 30 minut lub wystepuje przedwczesne poranne wybudzenie ze
snu. Bezsennos¢ klasyfikowana jest wedtug czasu trwania na 3 kategorie: przygodna — trwajaca
do kilku dniu, krétkotrwata — trwajgca do 3-4 tygodni oraz przewlekla — trwajaca diuzej niz
miesigc. Bezsennos¢ przygodna i krotkotrwala sg najczesciej powodowane reakcja na stres (np.
problemy zdrowotne, szkolne czy rodzinne) lub zmiang trybu zycia (np. przeprowadzka, podréz
zwigzana ze zmiang stref czasowych - jet lag). Bezsenno$¢ krotkotrwala mogg wywotaé
rowniez schorzenia somatyczne, np. infekcje czy choroby przebiegajgce z bdlem, a takze
roznorodne czynniki stresowe. Bezsennos¢ przewlekla najczesciej zwigzana jest
z zaburzeniami psychicznymi. Wg aktualnych zalecen Polskiego Towarzystwa Badan nad
Snem lekéw nowej generacji przeznaczona jest
do objawowego leczenia farmakologicznego sporadycznie wystepujacej bezsennosci z
zaleceniem doraznego przyjmowania, tj. w razie potrzeby.

Przewagg w kontekscie bezpieczenstwa lekow _ nad lekami
I jcst brak ryzyka uzalezmienia sic. |
stosowana przez krotki czas nie wykazuje dzialania uzalezniajgcego, nie wystepuje takze
zjawisko narastania opornosci na lek w populacji ogdlne;j.

_ jako lek I. generacji, dziala poprzez
nieselektywne blokowanie receptorow Hi zlokalizowanych osrodkowo i obwodowo.
W osrodkowym uktadzie nerwowym [l peini istotna role w regulacji cyklu snu
1 czuwania, dlatego antagonisci receptora H) wykazujg dziatanie nasenne i od lat sg stosowane
jako leki ulatwiajace zasypianie. i tatwo przenika
przez barierg¢ krew-moézg, dzigki czemu do$¢ szybko wykazuje dzialanie uspokajajace
i nasenne. Stosowana jest profilaktycznie w celu zapobiegania kinetozom, hamuje objawy
zwigzane z podraznieniem blednika oraz ma zastosowanie jako lek antyalergiczny w naglych
odczynach skérnych z towarzyszacym intensywnym $wigdem.

_ jest lekiem o dobrze poznanym profilu bezpieczenstwa. Lek ten dostepny jest
bez przepisu lekarza w leczeniu krotkotrwatych probleméw z zasypianiem w wielu krajach Unii
Europejskiej oraz w Stanach Zjednoczonych. Amerykanska FDA (Agencja Zywnosci i Lekow)
oceniafa _, jako bezpieczny i skuteczny lek
nasenny do stosowania bez recepty. Od 1982 roku jest ona dostepna na amerykanskim rynku
jako lek OTC w doraznym leczeniu bezsennosci. Produkty lecznicze OTC zawierajace
_ stosowane w krotkotrwatych zaburzeniach snu sg tez dostepne od wielu lat,
m.in. w Austrii, Belgii, Niemczech, Irlandii czy Portugalii. W kwietniu 2021 roku agencja
niemiecka (BfArM), po dodatkowej analizie danych zebranych od podmiotow
odpowiedzialnych, stwierdzila, iz nie istnieja przeciwwskazania do stosowania ||| || GG
bez nadzoru lekarza u osob powyzej 65 roku zycia. Podtrzymata tez mozliwos¢ stosowania

_ w catej populacji 0oséb dorostych.

Leki z inng substancjg _ — zostaly dopuszczone
w Polsce w kategorii OTC od grudnia 2022 roku. [ Y - < do tc)
same] grupy farmakoterapeutycznej, maja porownywalng skuteczno$é i bezpieczenstwo, przy
czym _ charakteryzuje si¢ lepszym profilem farmakokinetycznym od

jest szybko i prawie calkowicie metabolizowana, a okres
pottrwania wynosi 3,4-9,3 h. Dziata do$¢ szybko, nie ulega kumulacji w organizmie i jest
stosunkowo szybko usuwana, przez co wykazuje niskie ryzyko wydtuzonego dziatania leku i
wystepowania nadmiernej sennosci nastepnego dnia. Dla poréwnania _ posiada
okres pottrwania 10-15 h. || S chorokteryzuje sie ogdlnie wysokim profilem
bezpieczenstwa, ktory jest charakterystyczny dla lekow
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bedacych

W rzeczywistosci ryzyko sercowo-naczyniowe przyjmowania _ w warunkach
przyjmowania bez recepty zostato juz w Polsce ocenione pozytywnie. Od wielu lat na rynku
polskim dostgpne sa, w kategorii dostgpnosci OTC, produkty zlozone

Brak jest doniesien o zwiekszonej
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych dla tych produktéw, a jako produkty ztozone
obarczone s3 wyzszym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych, w tym réwniez cigzkich,
niz produkty jednosktadnikowe.

W przypadku produktu jednosktadnikowego || Bl ryzyko wystapienia interakeji bedzie
zatem porOwnywalne a nawet mniejsze niz w przypadku stosowania produktéw ztozonych
z

Dzialania niepozadane wywolujagce negatywne konsekwencje sercowo-naczyniowe
obserwowane sa w warunkach toksycznosci zwigzanych z ciezkim zatruciem lekami
I st (o cfckt klasy i ryzyko stosowania B 01C
jest nie wieksze niz w przypadku innych | AR
- ktora juz od ponad roku jest dostgpna jako lek OTC.
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Zmiany zaproponowane przez podmiot w drukach informacyjnych sg poréwnywalne
z zapisami zaakceptowanymi dla produktéw zawierajacych dostepng juz
w kategorii dostgpnosci OTC. Zapisy te maja dodatkowa warto$¢ edukacyjng dla pacjenta
i informacyjna dla lekarza.

Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska podsumowujac swojg wypowiedz stwierdzita, iz mozna
uznac, |, (o <k bezpicczny, nie spetnia
kryteriow leku Rp Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriébw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, tj. nie
stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego oraz nie bedzie stosowany
nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego. Dysponujemy wieloletnim dos$wiadczeniem w stosowaniu tej substancji
w warunkach OTC w Unii Europejskiej, w Stanach Zjednoczonych, a takze w Polsce
w produktach zlozonych z paracetamolem. W tym samym wskazaniu ,krotkotrwalej
bezsennosci” dostgpne sa w kategorii dostgpnosci OTC, od grudnia 2022 roku,

-. Opracowany i1 zwalidowany w badaniu informator dla pacjenta wraz
z wprowadzonymi zmianami w drukach informacyjnych zmniejszaja dodatkowo ryzyko
nieprawidlowego stosowania leku w warunkach dostepnosci OTC.

Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra zgodzila sie z poruszonymi kwestiami
i w uzupetnieniu dodata, iz || S ma znany i pozytywny profil bezpieczenstwa. Jest
dostepna, od dhuzszego czasu, bez recepty w polgczeniu
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jest dobrze skonstruowany, w wyczerpujacy sposob przedstawia informacje dotyczace leczenia
bezsennosci. W opinii Pani Przewodniczgcej obecnie przedstawione druki sg dobrze
przygotowane, wskazata jedynie na drobne uwagi do Charakterystyki Produktu Leczniczego
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w Charakterystyce PL do tego co jest zawarte w ulotce dla pacjenta, zamiast tego powinna
znalez¢ sig krotka informacja, ze przy stosowaniu bez konsultacji z lekarzem
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Pani Przewodniczaca otworzyla dyskusje, pozostali czlonkowie zgodzili sie z opinig
Referujacych. Przewodniczaca poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:

Dokumentacja dostarczona przez podmiot odpowiedzialny

dotyczaca poparcia wniosku o zmiang kategorii dostgpnosci z: Produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC dla produktu
leczniczego _ spelnia § 5 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteridow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dost¢pnosci, poniewaz produkt leczniczy nie spelnia warunkow okreslonych w § 1-4
ww. Rozporzadzenia, i tym samym zalicza si¢ do kategorii dostgpnoséci ,,produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza - OTC”.

Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Przewodniczaca podzigkowata wszystkim za dzisiejszg obecnosc.
Przewodniczaca zakonczyta 1. posiedzenie Komisji w 2023 r.

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