UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2023/02 Z. DNIA 18 STYCZNIA 2023 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1

Dokumentacja produktu leczniczego |
podmiot odpowiedzialny: ||| GGG oic dowodzi, 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 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci.

§2
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Lysienie androgenowe jest najczgstsza przyczyng lysienia u mezczyzn. Ma postepujacy
przebieg, a pézna faza jest nieodwracalna. Dlatego tez najkorzystniejsze efekty daje wezesne
zdiagnozowanie i wlgczenie leczenia. Diagnostyka tysienia opiera si¢ na: wywiadzie, badaniu
przedmiotowym i badaniach laboratoryjnych (morfologii, stezeniu zelaza, ferrytyny,
tyreotropiny, wolnej tyroksyny i innych) w celu wykluczenia patologii mogacych stymulowaé
wypadanie wlosow. Diagnostyka rzadko jest poszerzana o badanie przeciwciat
przeciwjadrowych, badanie serologiczne w kierunku kity czy mykologiczne. Podstawowym
badaniem diagnostycznym, i monitorujagcym leczenie, jest trichoskopia, ktérej wykonanie
zaleca sig u wszystkich chorych. W uzasadnionych przypadkach proces diagnostyczny poszerza
si¢ o wykonanie trichogramu, ktéry jest przydatny w diagnostyce réznicowej tysienia
telogenowego.

Zasady leczenia lysienia androgenowego zostaly przedstawione w rekomendacjach Polskiego
Towarzystwa Dermatologicznego z 2018 roku. Wskazania rejestracyjne w omawianej
jednostce chorobowej posiadaja preparaty posiadajace 2% i 5% [ stosowanego
zewngtrznie oraz stosowany doustnie u me¢zczyzn.

do leczenia tysienia androgenowego u mezczyzn i w dawce
5 mg w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego.

jest inhibitorem 5-a-reduktazy typu II blokujagcym konwersje testosteronu do
dihydrotestosteronu. Dodatkowo - indukuje przejscie telogenu do fazy anagenowej
w cyklu wlosowym. Dzigki swoim wiasciwosciom hamuje wypadanie wloséw oraz indukuje
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odrost. | (b hamuje wypadanie wloséw u 80-90% chorych

1 zwigksza grubos¢ wlosow o okoto 50% w czasie rocznej terapii.

Chociaz [ jest lekiem dobrze tolerowanym przez wigkszos$¢é pacjentow to w wielu
doniesieniach opisano dzialania niepozadane u mezczyzn 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¢ takze bol jader czy
ginekomastia. Zglaszano, ze u niektorych pacjentow mogg wystapi¢ trwate dzialania
niepozadane. Ten stan okresla si¢ jako _ 1 charakteryzuje sig
nastepujgcymi objawami: niskie libido, zaburzenia erekcji, depresja, lek, zaburzenia
poznawcze, ktére moga utrzymywac si¢ dlugo po zakonczeniu leczenia. Obserwacje te opieraja
si¢ glownie na samodzielnym zglaszaniu objawdéw przez pacjentow, a do tej pory
przeprowadzano niewiele badan klinicznych w tym kierunku.

Zespot _ jest nowym problemem klinicznym wymagajgcym dalszego
wyjasnienia. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zadecydowala
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), réwniez wymagaly uwzglednienia trwalych
dziatan niepozadanych w drukach informacyjnych

Dziatania niepozadane w postaci zaburzen psychicznych (zwigkszenie ryzyka zaburzen
lgkowych, depresji, mysli samobdjczych) moga utrzymywac si¢ po odstawieniu produktu
leczniczego. Ryzyko pojawienia si¢ takich dziatan wskazuje na to, iz produkt powinien byé
stosowany pod nadzorem lekarza. Dodatkowo pacjenci moga mie¢ trudnosci z ich
rozpoznaniem, jak tez z interpretacja objawoéw tych choréb. W szczegdlnosci dotyczy to
depresji u mezczyzn, ktoéra w bardzo duzym procencie jest niediagnozowana.

Produkt moze maskowa¢ objawy tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Jest to dodatkowe
zagrozenie w sytuacji gdy pacjent wykona badanie PSA, ktore wykaze, ze jego poziomy sa
w normie (z uwagi na przyjmowanie _ a nie poinformuje o fakcie przyjmowania
leku lekarza.

_ jest takze przeciwwskazany do stosowania u mezczyzn stosujgcych —
_ lub stosujgcych inne inhibitory 5-a-reduktazy.

Omawiany produkt leczniczy wymaga stosowania dtugoterminowego. Najkrotszy czas terapii
wymagany do oceny skutecznosci to 6 miesigcy. Wowczas dermatolog powinien wykonaé
pierwsze kontrolne badanie trichoskpowe. Odstawienie terapii prowadzi do powrotu do stanu
wyjsciowego w ciggu roku. Dlatego niezwykle istotny jest zarowno moment wiasciwego
zdiagnozowania, rozpoczecia 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 cig¢zarne, 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 sig, aby
kobiety w wieku rozrodczym oraz ci¢zarne nie byly eksponowane na nasienie mezczyzn
przyjmujacych [

Jako podstawe prawng wniosku rejestracyjnego dla produkt [l podmiot
odpowiedzialny wskazat art. 15 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne - wniosek odnoszacy sig

Strona2z3



do odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego. Jako produkt referencyjny zostat
wskazany produkt [l ktory posiada kategorie dostepnosci Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.
w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych kategorii dostepnosci
(Dz. U. z 2016 r., poz. 1769) - Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci
»~wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy: moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidlowo bez nadzoru lekarskiego, lub moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

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