UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2018/15 Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2018 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 nastepuje.

§1.

Produkt leczniczy leczniczego
powinien pozosta¢ w kategorii dostgpnosci: ,,produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
sio Rp31'

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Dla produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiane kategorii

dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza OTC. Proponowanym wskazaniem do stosowania ww.
produktu jest leczenie

Substancja czynna - byla przedmitem dyskusji Komisji ds. Produtkéw Leczniczych

w 2014 r., Komisja podjeta wowcezas uchwale 1/2014/17 o odmowie przyznania kategorii —

produkt leczniczy dostepny bez przepisu lekarza.

Obecnie powyzsza opinia Komisji zostaje podtrzymana, gléwnie ze wzgledu na

bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. [ jest inhibitorem 3_
, moze wchodzi¢ w niebeziieczne dla zycia i zdrowia interakcje z innymi

produktami leczniczymi, np. z — co skutkowaé moze wydluzeniem czasu
protrombinowego. Stosowanie tej substancji powodowaé¢ moze tez wydtuzenie odstepu QT
1 zaburzenia rytmu serca, moze powodowacé dzialanie hepatotoksyczne, moze mieé toksyczny
wplyw na reprodukcje itp. Waznym argumentem sg rowniez dowody wskazujgce na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem leku a istnieniem zagrozenia
wystgpieniem opornosci na dzialanie produktu. Uznano to za istotne Kklinicznie

zidentyfikowane ryzyko. [ I jest skutecznym lekiem |, jcdnak
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stosowany powinien by¢ pod kontrolg lekarska. Dodatkowym argumentem przemawiajacym
za pozostawieniem produktu w kategorii — produkt dostgpny z przepisu lekarza (Rp.) jest
rowniez brak mozliwosci postawienia diganozy samodzielnie przez pacjenta.

Produkt leczniczy spetnia przestanki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r. poz. 1769), ktore klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 oraz
pkt 2 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidlowo bez nadzoru lekarskiego oraz moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespetniajace warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

Biorac pod uwage powyzsze, nalezy stwierdzié, ze produkt leczniczy [ RD.
“ spetnia przestanki okreslone w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 ww.

rozporzadzenia i powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp”.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
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