PROTOKOL NR 1/2022/12
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI
I METOD BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 12 GRUDNIA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokohu nr 2/2019/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych KF w dniu 14 listopada 2019 r.

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci =z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych tekstéw podstawowych, opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.0 i 11.1 przeznaczonych do zamieszczenia w czgéci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

TEKSTY PODSTAWOWE

2.7.26.  Oznaczanie mocy antagonistow TNF-alfa na komdrkach' 11D
2.7.36.  Oznaczanie alergenu Bet v 1110

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei w
sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Jan Ludwicki
Zastepca Przewodniczacego - prof. nadzw. dr hab. Bozenna Bucholc
Cztonkowie: - prof. nadzw. dr hab. Ewa Augustynowicz

- prof. nadzw. dr hab. Wiestawa Janaszek-Seydlitz
- prof. dr hab. Kazimierz Madalinski

Nieobecni na posiedzenin czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych Komisji Farmakopei:

- dr Paulina Gérska

- prof. dr hab. Anna Lutynska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Dyrektor Departamentu Farmakopei

- Ewa Leciejewicz-Ziemecka

- Maja Bialobrzeska

Omodwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Jan Ludwicki
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych
na spotkaniu Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo sie w formie wideokonferencji.



Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokét nr 2/2019/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych KF z dnia 14 listopada 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje dwoch nowych tekstow
podstawowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0 1 11.1, przeznaczonych do
zamieszczenia w czesci podstawowe] Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).
Publikacja FP XIII 2023 planowana jest w listopadzie 2023 r. wraz z wersjg elektroniczna.
Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalaczony do zaproszenia na posiedzenie material zawieral wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosdci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastepnie Czlonkowie Grupy przestali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF
przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do tekstu. Przyjete zmiany, po posiedzeniu
wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE
2.7.26.  Oznaczanie mocy antagonistow TNF-alfa na komorkach

Str. 1, wiersz 4-5 powinno by¢: .....okreslenia mocy swoistych substancji...”

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ....dla wyzej] wymienionych substancji w zakresie
specyficznosci...”

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: .,...dla antagonisty TNF-alfa...”

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: .,...jako biatko transblonowe...”

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,, Trimer wigze si¢ do swoich receptorow docelowych i jest
uwazany za forme czynng.”

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,Produkty lecznicze maja rézne struktury...”

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: .....kazdy z tych produktow wigze si¢ z TNF-a...”

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: .,...w celu uzyskania dodatkowej korzysci terapeutycznej.”
Str. 2, wiersz 8 powinno byé: .,...dla wszystkich takich produktow leczniczych.”

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: .....o0 wezesniej okreslonym stezeniu...”

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,...biate plytki nieprzezroczyste.”

Str. 3, wiersz 29-31 powinno byé: ,Uzy¢ odpowiedniego roboczego preparatu
porownawczego (,.in-house”), dla ktorego wykazano, ze jest reprezentatywny dla serii
ocenianych klinicznie i serii uzytych do wykazania powtarzalnosci produktu.”

Str. 4, wiersz 14 powinno by¢: ,,Wytrzasa¢ plytki 5 min...”

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,,Odpowiednia gesto$¢ komdrek wynosi...”

Str. 5, wiersz 5-6 powinno by¢: .....przez dehydrogenazy komorkowe do barwnego produktu
formazanu.”

Str. 6, wiersz 23-27 powinno byé¢: ,,Wykona¢ oznaczenie na komorkach metoda
wykorzystujacg zdolnos¢ antagonisty TNF-a do blokowania aktywacji szlaku sygnalowego
TNF-a i wptywania na kolejny etap syganlizowania (np. aktywacja NF-xB). Uzy¢ komoérek
HEK293, ktére endogennie wytwarzajg receptor TNF-o 1 sg stabilnie transfekowane
konstruktem fosfatazy zasadowej wydzielanej embrionalnie (SEAP), indukowanym szlakiem
NF-«xB.”



Str. 6, wiersz 32 powinno by¢: ,,...do blokowania sygnalizowania przez TNF-o.”

Str. 8, wiersz 9 powinno by¢: ,,Wytrzasa¢ plytki 5 min...”

Str. 8, wiersz 11 powinno by¢: ,,Inkubowaé¢ wstgpnie 45-75 min w temperaturze pokojowej.”
Str. 8, wiersz 17-18 powinno by¢: .,...1 mieszaé recznie obracajgc ptytke w poziomie...”

Str. 9, wiersz 3 powinno by¢: ,,Ilo$¢ fioletu krystalicznego...”

Str. 9, wiersz 9 powinno byé: .,...zawierajagce 1% endogennych (non-essential)
aminokwasow...”

Str. 10, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Doda¢ 50 pl roztworu badanego lub roztworu
poréwnawczego...”

Str. 10, wiersz 20 powinno by¢: ,,Ptukac ptytke woda dejonizowana...”

Str. 11, wiersz 20 powinno by¢: .,...gdormej i dolnej asymptocie oraz czesci liniowej.”

Str. 12, wiersz 1 powinno by¢: ,,Zmiennos¢ powtdrzen oznaczen mocy uzyta do otrzymania
deklarowanego wyniku dla probki...”

Str. 12, wiersz 8 powinno byé: .,...do zmiennosci wydajnosci oznaczenia...”

2.7.36.  Oznaczanie alergenu Bet v1

Str. 1, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Odpowiednia pasujgca para do wykrywania swoistych
przeciwcial Bet v 1 testem ELISA sklada si¢ z oplaszczajacego przeciwciata monoklonalnego
przeciw-Bet v 1 1 przeciwciala wykrywajgcego przeciw-Bet v 1 skoniugowanego z biotyna.”
Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,Roztwor buforowy fosforanowo-cytrynianowy (0,1 mol/L) o
pH 74>

Str. 2, wiersz 19-20 powinno by¢: ,.Przygotowaé odpowiednie rozcienczenie oplaszczajgcego
przeciwciala monoklonalnego przeciw-Bet v 1 w PBS.”

Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé¢: ,,Oprozni¢ plytki przez ich odwrocenie na bibute
absorbujaca. Pluka¢ plytki 5-krotnie buforem do ptukania.”

Str. 2, wiersz 28 powinno by¢: .,...do otrzymania stezenia koncowego 10 ng/mL.”

Str. 3, wiersz 6-7 powinno by¢: ,Przeniesé¢ do oddzielnych dotkéow 100 pL kazdego
rozcieficzenia...”

Str. 3, wiersz 22 powinno by¢: .....dodawane sg z tg samg szybkoscig...”

Ad 5) Po omoéwieniu powyzszych tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod
Biologicznych KF podjeta ponizszg uchwale.,

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2022/12 Z DNIA 12 GRUDNIA 2022 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omowione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 12 grudnia 2022 r. (wideokonferencja).



2.7.26.  Oznaczanie mocy antagonistow TNF-alfa na komdrkach' 1D
2.7.36.  Oznaczanie alergenu Bet v1 1110

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 12 grudnia 2022 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie

zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne

wersje 2 nowych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0 i 11.1, 1
przeznaczonych do zamieszczenia w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII
(FP XIII 2023).

Zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez
Departament Farmakopei weryfikacje wstgpne zgodno$ci z wersjami oryginalnymi 1
ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapiséw. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu
zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 2.
Uchwatla zostala podjeta jednogtosnie. ,

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymalo si¢ — 0.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Jan Ludwicki oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym

za udziat w wideokonferencji i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqcy Grupy eksperckiej
ds. Substancji i Metod Biologicznych
Komisji Farmakopei
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prof. dr hab. Jan Ludwicki

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



