UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2022/02 Z DNIA 18 LUTEGO 2022 ROKU

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

§ 1.

Dla produktu leczniczego

podmiotu odpowiedzialnego:

konieczne jest przedstawienie wynikow
badania nieinterwencyjnego wykazujacego, iz pacjenci korzystajgc z dolaczonego
kwestionariusza sa w stanie samodzielnie podja¢ prawidlowsg i zgodng z opinig lekarza
decyzje¢ dotyczaca zastosowania produktu leczniczego

§ 2.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkow Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy

leczniczego
odpowiedzialny wnioskuje o przyznanie kategorii dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC. stosowany jest w doraznym leczeniu bolu
glowy zwigzanego z ostrymi napadami migreny z aurg lub bez aury”

_ jest stosowany od ponad 20 lat na recepte (Rx) i od 12 lat w Niemczech bez
recepty (OTC).

Napad migreny rozwija si¢ dos¢ szybko (w ciagu kilkunastu minut) i z reguly najwieksze
natgzenie bolu osigga w czasie dwoch pierwszych godzin trwania. Bol migrenowy trwa od
4 do 72 godzin, w przypadku skutecznego leczenia krocej.
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Z reguty migrena nie wymaga pilnej interwencji lekarskiej. Pacjent z juz rozpoznang migreng
w przypadku wystgpienia kolejnego bolu glowy powinien jak najszybciej przyja¢ lek
przeciwbdlowy. Skuteczno$¢ leczenia zalezy w duzej mierze od szybkosci przyjecia leku

ijest najwigksza w przypadku, gdy bol glowy nie zdazyt jeszcze osiggngé maksymalnego
nat¢zenia.

U chorych, z bardzo czgstymi napadami bolu glowy przyjmujacymi duze ilosci lekow
przeciwbolowych, moze rozwing¢ si¢ trudny do leczenia ibardzo utrudniajacy
funkcjonowanie polekowy bol glowy. Dlatego chorzy na migrene powinni monitorowac
liczbe przyjmowanych w miesigcu lekéw przeciwbolowych, aby nie dopusci¢ do rozwoju
polekowego bolu glowy. Po odstawieniu lekéw bol ten moze utrzymywac sie nawet kilka
miesigcy.

Produkt leczniczy podmiotu
odpowiedzialnego

_ jest przeznaczony dla pacjentdw z rozpoznana migreng. Przedstawione wyniki
badania czytelnosci narzedzia diagnostycznego nie moga zostaé¢ uznane za wystarczajgce do
zaakceptowania zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
Konieczne jest przedstawienie wynikow badania nieinterwencyjnego wykazujgcego, iz
pacjenci, korzystajac z dolaczonego kwestionariusza sg w stanie samodzielnie podjaé

prawidlowg i zgodng z opinig lekarza decyzj¢ dotyczaca zastosowania produktu

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