PROTOKOL NR 1/2021/10
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 1 LUTEGO 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2020/9 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 18 lutego 2020 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéow A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej
(10.3-10.5), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do XII wydania
Farmakopei Polskiej (Suplement 2021 FP XII)

Deferasiroxum Riociguatum (Riociguati compressi)
Dronedaroni compressi Rivaroxabanum (Rivaroxabani compressi)
Ibandronatum natricum monohydricum Sorafenibi tosilas (Sorafenibi compressi)
Latanoprostum Teriflunomidum

DL-Lysini acetylsalicylas Ticagrelorum (Ticagrelori compressi)
Pemetrexedum dinatricum 2.5-hydricum Trifluridinum

5. Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska
Czlonkowie: - prof. dr hab. Przemystaw Mikolajczak
- prof. dr hab. Jacek Sapa

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeniska i
Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej i podkre$lajac, ze posiedzenie odbywa si¢ w formie
wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczng zwigzang z pandemig COVID-19.
Przekazane zostaly réwniez Zyczenia Noworoczne.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze od kilku miesi¢cy przygotowywane
sa w Departamencie do publikacji materialy Suplementu 2021 do XII wydania Farmakopei
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Polskiej (Suplement 2021 FP XII), stanowigcego aktualizacj¢ (zmiany i uzupelnienia) czesci
podstawowej FP XII 2020 (dostepna od grudnia 2020 r.). Suplement 2021 FP XII obejmowac¢
bedzie materialy zawarte w Suplementach 10.3-10.5 Farmakopei Europejskiej oraz
wymagania narodowe (w tym ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych,

silnie dzialajacych oraz srodkow odurzajacych™); publikacja Suplementu 2021 FP XII wraz z

wersjg elektroniczng, planowana jest na przetomie listopada i grudnia 2021 r.

W powyzszym Suplemencie 2021 FP XII opublikowane beda materiaty omawiane na

niniejszym posiedzeniu.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2020/9 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji

Farmakopei w dniu 18 lutego 2020 r. przyj¢to jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu oméwiono i zatwierdzono propozycje wartosci dawek

zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatanie i/lub zastosowanie dla substancji

czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej

10.3-10.5, przekazane przez Departament Farmakopei w formie tabelarycznej wraz z

zaproszeniem. Propozycje zostaly oparte na charakterystykach odpowiednich produktow

leczniczych (zalaczonych réwniez do zaproszenia) oraz, w razie potrzeby, na dostgpnej
literaturze.

Ustalono nastepujgce zmiany do zestawienia tabelarycznego:

—  Ibandronatum natricum monohydricum zmieniono zapis w kolumnie ,,Dzialanie i/lub
zastosowanie” na ,,*profilaktyka ubytku kostnego u pacjentéow z rakiem piersi z
przerzutami do kosci” oraz zapis jednorazowej dawki zwykle stosowanej (zalecanej) w
osteoporozie u kobiet po menopauzie na ,,**3 mg co 3 miesigce (we wstrzyknigciu
dozylnym)”;

—  DL-Lysini acetylsalicylas usunieto dawkowanie dozylne i domigsniowe, oraz w kolumnie
,Dziatanie = i/lub  zastosowanie”  wprowadzono  zapis ,pochodna kwasu
acetylosalicylowego; przeciwgorgczkowe, przeciwbdlowe, przeciwzapalne”; w podaniu
doustnym ustalono zapis jednorazowej dawki zwykle stosowanej jako 0,9 — 1,8 oraz
dobowej dawki zwykle stosowanej jako 5,4;

—  Riociguatum, Riociguati compressi w przypadku dawek zwykle stosowanych
(zalecanych), jednorazowej i dobowej, usunigto stowo ,,zalecana”;

—  Trifluridinum zapis jednorazowej dawki maksymalnej ustalono jako 80 mg.

Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka dokonata klasyfikacji omawianych substancji w
odniesieniu do przynaleznosci do wykazdéw substancji bardzo silnie dzialajacych, substancji
silnie dziatajgcych i $rodkow odurzajacych” (Wykazy A, B i N). Ustalono przynaleznos¢
nastepujgcych substancji czynnych do wykazu B: Deferasiroxum, Ibandronatum natricum
monohydricum, Latanoprostum, Pemetrexedum dinatricum 2.5-hydricum, Riociguatum,
Rivaroxabanum, Sorafenibi tosilas, Teriflunomidum, Ticagrelorum, Trifluridinum.

Zestawienie ustalonych dawek oraz przynalezno$¢ do wykazu B zostanie przekazane Komisji
Farmakopei do koficowej weryfikacji i zatwierdzenia w Projekcie Suplementu 2021 FP XII.

Ad 5) Po omdwieniu materialow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizsza uchwale.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2021/9 Z DNIA 1 LUTEGO 2021 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 1 lutego 2021 r. (wideokonferencja) propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych
opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 10.3—
10.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2021 FP XII):

Deferasiroxum

Dronedaroni compressi

Ibandronatum natricum monohydricum
Latanoprostum

DL-Lysini acetylsalicylas

Pemetrexedum dinatricum 2.5-hydricum
Riociguatum (Riociguati compressi)
Rivaroxabanum (Rivaroxabani compressi)
Sorafenibi tosilas (Sorafenibi compressi)
Teriflunomidum

Ticagrelorum (Ticagrelori compressi)
Trifluridinum

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 1 lutego 2021 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 10.3-10.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2021 FP XII. Podjete na
posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez Departament Farmakopei.

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 3 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Glosy przeciw — 0, Wstrzymalo si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 6) Na posiedzeniu podsumowano takze przestane przed posiedzeniem droga elektroniczng
opinie na temat tlumaczenie terminu ,,bolus dose”, znajdujacego si¢ w opisie metod badania
endotoksyn bakteryjnych (maximum recommended bolus dose of product), a takze
wprowadzonego do monografii ogélnej Parenteralia w Ph. Eur. 10.5 (bolus injection).
Dotychczasowe tlumaczenie pojecia w powyzszych metodach (,,maksymalna zalecana
jednorazowa dawka produktu leczniczego™), dyskutowane bylo m.in. na posiedzeniu Grupy
eksperckiej ds. Mikrobiologii KF. Na niniejszym posiedzeniu wskazano potrzebe
wprowadzenia do Farmakopei Polskiej pojecia ,,bolus”, w przypadku powyzszych metod w
sformutowaniu: ,,zalecana maksymalna dawka produktu leczniczego, podawana w bolusie”.
Propozycja zostanie rozpatrzona przez Grupe ekspercka ds. Postaci Leku i Lekdow
Aptecznych KF oraz Komisj¢ Farmakopei.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojefiska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaly zebranym za
merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Przewodniczgca Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF
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Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



