UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2024/01 Z DNIA 13 LUTEGO 2024 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajqcych przy Prezesie Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojezych (Dz. U. poz. 953}, Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co

nastepuje.

§1

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny NN
dotyczgca wniosku o zmiang kategorii dostepnosci produktu — z: Produkt

leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -
OTC jest zgodna z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdinych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1769), tj. nie spetnia warunkdéw okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia, i tym samym ww.
produkt leczniczy zalicza sig do kategorii dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez przepisu

lekarza - OTC.

§2
W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosénie.
§3
Uchwata wchodzi w 2ycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

Sprawa dotyczy kilku zmian porejestracyjnych w dokumentacji produktu leczniczego [N
. Zmiany te dotycz3: zmiany kategorii dostepnosci produktu

leczniczego z RP na OTC, zmiany wielkoéci opakowania (wykreslenie wielkosci 20 i 30 tabletek,
zachowanie wielkosci 10 tab.), zmiana zapisu wskazan z:

- Krétkotrwate leczenie objawowe zaostrzeri choroby zwyrodnieniowej stawéw,

- Diugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow,

- Dlugotrwate leczenie objawowe zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

na:

Lek przeciwzapalny i przeciwb6lowy stosowany w bolach kostno-stawowych i migsniowych (np. béle
kregostupa, plecéw, kolan). W przebiegu zaostrzeri choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowych
stawow objawiajgcych sig bélem o duiym i srednim nasileniu, w przypadku gdy zastosowana dawka
byta nieskuteczna.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowat skrécenie czasu trwania terapii do 7 dni bez konsultacji z
lekarzem oraz ograniczyt populacje docelows, tj. wytagczono osoby niepetnoletnie. W zwiazku z

proponowanymi ww. zmianami podmiot,

. Ponadto, podmiot odpowiedzialny zaproponowat, aby .
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NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) stanowig podstawe farmakologicznego leczenia choroby
zwyrodnieniowej stawoéw i stosowanie ich jest zalecanym standardem w farmakoterapii.
Samodzielne stosowanie przez pacjentéw lekéw z grupy NLPZ nie wiaze sie z dodatkowym ryzykiem,
co potwierdza dastepnos¢ produktéw OTC w analogicznych wskazaniach innych substancii z tej grupy
terapeutycznej.
Pacjent w ulotce, w sekcji: Wskozania do stosowania leku jest informowany o istnieniu leku o nizszej
mocy, co zwieksza bezpieczeristwo terapii poprzez ograniczanie wystepowania sytuacji, w ktdrych lek
zastosowalby nieprawidtowo, tj. od razu w wyiszej dawce. Lista przeciwwskazan do stosowania
jest taka sama jak dla ma by¢ po -
wprowadzonych zmianach - przeznaczony do krétkotrwatego stosowania, czyli maksymalnie do 7 dni.
Produkty zawierajgce pojawity si¢ na rynku w tym samym
czasie Okres — stosowania tej substancji pozwolit na zebranie duzej liczby
danych potwierdzajacych skutecznos¢ i bezpieczefistwo stosowania leku w sposob niebudzacy
watpliwosci ani nie wymagajgcy dalszych dodatkowych badali. Dostepne dane potwierdzajq, ze
dawka - jest skuteczna i bezpieczna, zar6wno w krétkotrwatym, jak i dtugotrwatym leczeniu
bélu w przebiegu choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawéw. Ponadto dane literaturowe
potwierdzajg, ze jest lekiem dobrze tolerowanym przez pacjentdw i powoduje mniej
dziatan niepozadanych nii np. — a substancje te od lat dostgpne
sg jako leki OTC.
Wskazania do stosowania _ w brzmieniu zaproponowanym przez
podmiot odpowiedzialny s analogiczne ze wskazaniami lekéw z grupy NLPZ dopuszczonych zaréwno
w Polsce, jak i w Unii Europejskiej. W proponowanym brzmieniu wskazar do stosowania leku,
podmiot odpowiedzialny wprowadzit zapis wskazujacy na to, iz lek w dawce - powinien by¢
zastosowany wytacznie w sytuacji gdy dawka - okazata sie nieskuteczna. Sformutowanie to jest
czytelne i wskazuje pacjentowi, ze jezeli wczeéniej nie stosowat do leczenia bolu —

to powinien zacza¢ od tej nizszej mocy, a dopiero w sytuacji, gdy zastosowanie dawki o
potowe mniejszej nie przyniesie oczekiwanych rezultatéw, wéwczas moze siegngc¢ o lek o mocy 15
mg. Taka rekomendacja jest zgodna z zaleceniami EMA, aby wszystkie NLPZ stosowa¢ w najnizsze]
skutecznej dawce przez jak najkrotszy czas.
Przeciwskazania do stosowania nie sa inne niz przeciwwskazania do stosowania innych
lekéw z grupy NLPZ, takze tych dostepnych, juz od dawna, bez recepty lekarskiej, n BRI Tl
_. Nie ma wiec ryzyka, ze pacjent nie bedzie umiat stwierdzié, czy chorujac na dane
schorzenie moze, czy nie moie przyjac i zastosuje lek nieprawidiowo.
Przeciwwskazania dla s takie same jak przeciwwskazania dla
jest dostepny bez recepty lekarskiej w Polsce od - Ponadto
_ dopuszczony jest w opakowaniach 10, 20130 tabletek. Najwieksze dostgpne bez
recepty opakowanie de facto zawiera - substancji czynnej. Tymczasem — po
zatwierdzeniu zmiany - ma by¢ dostgpny wytacznie w opakowaniu 10 tabletek. W jednostkowym
opakowaniu leku OTC dostgpnych bedzie zatem tylko substancji czynnej.
Przy proponowanym schemacie dawkowania wielkoéci opakowania _ i
jednoczesnym zapisie w drukach Nie stosowat leku samodzielnie diuiej niz 7 dni nie ma ryzyka
niekontrolowanego, diugotrwatego stosowania leku przez pacjenta.
Bioragc pod uwage wprowadzone przez podmiot odpowiedzialny zmiany w drukach informacyjnych,
zbiezne z informacjami zawartymi w drukach informacyjnych oraz innych lekéw
z grupy NLPZ dostgpnych bez recepty wprowadzenie do opakowania
dodatkowego Informatora dla pacjenta jest niecelowe. Nie wnosi bowiem zadnych nowych
informacji potrzebnych dla pacjenta, a jedynie stwarza ryzyko przetadowania informacjami
papierowymi dotaczanymi do kazdego opakowania leku. Nie ma réwniez potrzeby wprowadzania
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dodatkowego Informatora dia farmaceuty. Odpowiednio zmodyfikowana ulotka i Charakterystyka

Produktu Leczniczego sg wystarczajgce.
Zasadnym jest jednoczesnie zmodyfikowanie drukéw informacyjnych Charakterystyki Produktu

Leczniczego zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny:

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