PROTOKOL NR 1/2023/12
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 9 STYCZNIA 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjgcie protokotu nr 1/2022/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 14 lutego 2022 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania
/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej
(11.0-11.2), przeznaczonych do zamieszczenia w czes$ci podstawowej XIII wydania
Farmakopei Polskiej (FP XIII 2023).

Fulvestrantum iniectabile
Melatoninum

Mirabegronum

Saxagliptinum monohydricum
Valgancicloviri hydrochloridum

5. Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzania do Farmakopei Polskiej dalszych monografii
narodowych.

6. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska
Cztonkowie: - prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak
- prof. dr hab. Jacek Sapa

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych:

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska
i Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej, odbywajacym si¢ w formie wideokonferencji.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze od kilku miesiecy przygotowywane
sg w Departamencie do publikacji materiaty do czgsci podstawowej nowego XIII wydania
Farmakopei Polskiej (FP XIII 2023). FP XIII 2023 obejmowaé bedzie wszystkie materiaty
zawarte w Farmakopei Europejskiej 11.0-11.2, w wersji polskojezycznej, oraz wymagania
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narodowe (w tym ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych, silnie
dzialajacych oraz s$rodkow odurzajacych™); publikacja FP XIII 2023 wraz z wersja
elektroniczna, planowana jest na przetomie listopada i grudnia 2023 r.
Materialy omawiane na niniejszym posiedzeniu opublikowane beda w powyzszym FP XIII
2023.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.
Ad 3) Protokoét nr 1/2022/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 14 lutego 2022 r. przyjeto jednoglosnie.
Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omoéwiono 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
11.0-11.2, przygotowane i przekazane przez Departament Farmakopei w formie zestawienia
tabelarycznego, wraz z zaproszeniem. Propozycje zostaly oparte na charakterystykach
odpowiednich produktow leczniczych (zataczonych rowniez do zaproszenia) oraz, w razie
potrzeby, na dostepnej literaturze.

Podje¢to nastepujace ustalenia do ww. zestawienia tabelarycznego:

—  Fulvestrantum iniectabile ustalono zapis w kolumnie ,,Dziatanie i/lub zastosowanie” jako
»wybiorczy antagonista receptora estrogenowego; wraku piersi u pacjentow
z receptorem estrogenowym” oraz zapis jednorazowej i dobowej dawki zwykle
stosowane]j (zalecanej) oraz jednorazowej i dobowej dawki maksymalnej na .,0,5,
podawana w odstgpach jednomiesigcznych z dodatkowa dawka 0,5 po uptywie 2 tygodni
od podania pierwszej dawki”; postanowiono roéwniez zastosowac taki zapis dla substancji
Fulvestrantum (opublikowanej w FP XII 2020);

—  Saxagliptinum monohydricum ustalono zapis jednorazowej dawki zwykle stosowanej
(zalecanej) na ,,5 mg”;

—  Valgancicloviri hydrochloridum w kolumnie ,,Dziatanie i/lub zastosowanie” dodano na
poczatku opisu okreslenie ,,przeciwwirusowe” , a takze przy stosowaniu w zapobieganiu
chorobie CMV u pacjentéw, ktorzy otrzymali przeszczepiony narzad migzszowy od
dawcy zakazonego CMV, ustalono zapis jednorazowej oraz dobowej dawki zwykle
stosowanej (zalecanej) na ,,0,9 (rozpocza¢ w czasie 10 dni po przeszczepieniu
1 kontynuowa¢ do 100 dni po przeszczepieniu)”.

Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka dokonata klasyfikacji omawianych substancji w
odniesieniu do przynaleznosci do wykazow substancji bardzo silnie dziatajacych, substancji
silnie dzialajacych i $rodkéw odurzajagcych (Wykazy A, B i N). Ustalono przynalezno$é
nastepujacych substancji czynnych do wykazu B: Mirabegronum, Saxagliptinum
monohydricum, Valgancicloviri hydrochloridum.

Zestawienie ustalonych dawek oraz przynalezno$¢ do wykazu B zostanie przekazane Komisji
Farmakopei do koncowej weryfikacji, a nastgpnie zatwierdzenia, w projekcie czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII.

Ad 5) W zwigzku ze zgloszong przez srodowisko aptekarskie propozycja rozszerzenia grupy
narodowych monografii dla lekow sporzadzanych w aptece, oraz zgodnie z Uchwatg Komisji
Farmakopei Nr 9/2022/115 z dnia 13 grudnia 2022 r., Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna
KF rozpatrzyla zasadno$¢ wprowadzenia do Farmakopei Polskiej powolanych w ww.
Uchwale nowych oraz znowelizowanych monografii narodowych (w tym, opublikowanych
we wezesniejszych wydaniach FP). Stanowisko wraz z uzasadnieniem wyrazono w ponizszej
Uchwale Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei Nr 1/2023/11 z dnia
9.01.2023 .



Jednoczesnie, Grupa ekspercka postanowita o wycofaniu poparcia zawartego w Uchwale nr
1/2016/4 z dnia 11 lutego 2016 r. dotyczacego wprowadzenia do obowigzujgcej Farmakopei
Polskiej monografii narodowej dla Pix Lithantracis, uzasadniajac decyzje postepem wiedzy w
zakresie leczenia tuszczycy oraz brakiem dostgpnej metodyki whasciwej kontroli jakosci tej
substancji.

Ad 6) Po omowieniu materiatdw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2023/11 Z DNIA 9 STYCZNIA 2023 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974 ze zm.) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 9 stycznia 2023 r. (wideokonferencja) propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych
opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 11.0—
11.2, przeznaczonych do zamieszczenia w czgséci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XIII (FP XIII 2023):

Fulvestrantum iniectabile
Melatoninum

Mirabegronum

Saxagliptinum monohydricum
Valgancicloviri hydrochloridum

§ 2.

W nawigzaniu do Uchwaty Komisji Farmakopei Nr 9/2022/115 z dnia 13 grudnia 2022 r.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei nie wnosi zastrzezen do
propozycji wprowadzenia do obowigzujacej Farmakopei Polskiej, ponizszych dalszych
monografii narodowych (nowe oraz nowelizacja monografii z wczesniejszych wydan FP):

Farmakopea Polska wydanie I1

Adeps benzoinatus (sktadnik Unguentum Argenti colloidalis)
Unguentum Argenti colloidalis

Unguentum Paraffini

Nowe monografie
Unguentum Argenti nitratis compositum (Mas¢ Mikulicza)
Unguentum molle
Zinci mollis pasta




W zwigzku z postgpem wiedzy w zakresie leczenia tuszczycy, Grupa ekspercka
Farmakoterapeutyczna KF postanawia o wycofaniu poparcia zawartego w Uchwale nr
1/2016/4 z dnia 11 lutego 2016 r. dotyczacego wprowadzenia do obowigzujacej Farmakopei
Polskiej monografii narodowej dla Pix Lithantracis.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 9 stycznia 2023 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzagdkowania do wykazow A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych
Ph. Eur. 11.0-11.2, przeznaczonych do zamieszczenia w FP XIII 2023. Podjete na
posiedzeniu ustalenia zostana wprowadzone przez Departament Farmakopei.

W zwiazku z wnioskiem zawartym w Uchwale Komisji Farmakopei Nr 9/2022/115 z dnia 13
grudnia 2022 r. o rozpatrzenie przez Grup¢ ekspercka Farmakoterapeutyczng Komisji
Farmakopei zasadno$ci wprowadzenia, w wersji znowelizowanej, do Farmakopei Polskiej
narodowych monografii, opublikowanych we wczesniejszych wydaniach FP oraz nowych
monografii, Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna po merytorycznym omdwieniu
poszczegolnych pozycji podjeta decyzje wyrazona w § 2.

Dodatkowo, nawigzujac do Uchwaty nr 1/2016/4 z dnia 11 lutego 2016 r. Grupa ekspercka
Farmakoterapeutyczna wycofata poparcie dotyczace wprowadzenia do obowigzujace]
Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla Pix Lithantracis (Smola z wegla kamiennego),
w zwigzku z postepem wiedzy w zakresie leczenia tuszczycy oraz brakiem dostepnej
metodyki wlasciwej kontroli jakosci tej substancji.

§ 3.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 3 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala o zglaszanej na posiedzeniu
Komisji Farmakopei przez Prof. dr hab. Malgorzate Sznitowska potrzebie wprowadzenia do
aktualnej Farmakopei Polskiej dawkowania dla lekow sporzadzanych w aptece, opisanych w
monografiach narodowych. Dawkowanie takie, wraz z ogélng informacja o dziataniu /
zastosowaniu, zamieszczane bylo w poprzednich wydaniach FP (do FP VI 2002 wtacznie), w
koncowej czgsci monografii takich preparatow.

Dyrektor Departamentu Farmakopei wskazala, ze w przypadku lekéw recepturowych
dawkowanie jest ustalane na recepcie przez lekarza, zas w przypadku lekoéw sporzadzanych
zgodnie z przepisem zawartym w Farmakopei i zwykle posiadajgcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, dawkowanie jest ustalane w trakcie tego procesu. Postanowiono
uzyska¢ wstepng opini¢ Konsultanta Krajowego ds. Farmacji Aptecznej w sprawie celowosci
i zakresu ustalania i publikowania dawkowania dla lekow sporzadzanych w aptece, opisanych
w monografiach narodowych FP XII. Zapytanie zostanie skierowane przez P. Przewodniczaca



Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF, a po uzyskaniu opinii Grupa okresli swoje
stanowisko w tej sprawie.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty zebranym za
merytoryczny udzial w posiedzeniu i ztozyty serdeczne Zyczenia Noworoczne.

Przewodniczgca Grupy eksperckiej
Farmakotepapeutycznej KF
\/

Prof. dr hab. A ha Wiela-Hojenska

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



