UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2023/02 Z DNIA 23 MARCA 2023 ROKU

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

§

1

Dokumentacja dostarczona przez podmiot odpowiedzialny || NG
nie spelnia wymogow
stawianych dla wnioskoéw zlozonych na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001
r. Prawo farmaceutyczne, jako wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego zawierajgcego
substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (well-established use), wobec

powaznego nie moze zosta¢ zaakceptowana w obecnie proponowanym wskazaniu.

§2
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

to pochodna _ ktora ma wlasciwosci przeciwlgkowe,
przeciwdrawkowe, uspokajajace oraz zwiotczajace migsnie szkieletowe.

Przedstawione
uzupelnienia nie dostarczyly jednak zadnych nowych wynikéw badan czy nowych publikacji
naukowych.

W PubMed dostgpnych jest tylko kilka publikacji naukowych dotyczacych bezposrednio
— Pozostale dostarczone przez podmiot publikacje pochodza z czasopism
nieindeksowych, co obniza ich wiarygodno$é. Swiadczy to o tym, iz stopien zainteresowania
naukowego jest bardzo niski, zatem nie jest spelniony warunek dla kategorii wniosku well-
established use.

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania [ Q. Dostepne sa dane
jedynie z lat 90-tych. Dostgpnos¢ produktu na innych rynkach jest ograniczona. Nie
dostarczono aktualnych danych dotyczacych dostgpnosci produktu na rynkach europejskich.
— maja dobrze znany, niepozytywny profil bezpieczenstwa stosowania w
leczeniu bezsennosci. Dobrze znana jest problematyka uzaleznienia, wystepowania tolerancji
na dziatanie leku, a takze objawow odstawienia. Obecnie stosowanie _ w leczeniu
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bezsennosci mozna uznaé¢ za historie leczenia tej choroby. [ I nic wystepuje w
zadnych wytycznych czy zaleceniach medycznych dotyczacych leczenia bezsennosci.

Blorqc powyzsze pod uwage wskazanie to nie moze

zosta¢ zaakceptowane.

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