PROTOKOL NR 3/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 22 MAJA 2024 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

. Otwarcie posiedzenia

Il. Przyjecie porzgdku obrad i wolne wnioski

lll. Zatwierdzenie Protokotu i Uchwat z dnia 13.03.2024 .

IV. Sprawy organizacyjne

V. Prezentacja dot. streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatéw bezpieczenstwa z Komitetu PRAC).
Referuje: Pan Andrzej Czestawski, Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych

Podmiot odpowiedzialny: ||| GG

Nr wniosku:
Kraj eksportu: -

kategoria wniosku: wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegty (zgodnie z art. 21a
ustawy — Prawo farmaceutyczne)

Whiosek o opinie czy produkt _ dopuszczony do obrotu w - i

produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce mogg zostaé uznane
za zasadniczo podobne w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
aktualnego orzecznictwa TSUE, w szczegdlnosci, czy wykazane réznice pomiedzy produktem
leczniczym z importu réwnolegtego a produktem leczniczym posiadajgcym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ uznane za istotne z
punktu widzenia bezpieczenstwa stosowania tego produktu?

Referuje:
° Dr n. med. Jarostaw Walory
. Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein (prof. UM)

Podmiot odpowiedzialny:

Nr wniosku:

Kraj eksportu: -

kategoria wniosku: wniosek o wydanie pozwolenia na import rdwnolegty (zgodnie z art. 21a
ustawy — Prawo farmaceutyczne)

Whiosek o opinie czy produkt - dopuszczony do obrotu - i produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w Polsce mogg zosta¢ uznane za zasadniczo podobne w

rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE, w
szczegolinosci, czy wykazane réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a
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produktem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa
stosowania tego produktu?

Referuje:
° Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
° Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Podmiot odpowiedzialny: |

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu -

Nr wniosku: [N

Whniosek o opinie, czy przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na
skuteczne i bezpieczne stosowanie wnioskowanego produktu leczniczego w wyzej
proponowanych wskazaniach, jako leku wydawanego bez przepisu lekarza (OTC)?

Referuje:
° Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
o Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Podmiot odpowiedzialny: |

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu -

Nr wniosku: [

Whiosek o wyrazenie opinii czy zaproponowana informacja umieszczona wytgcznie na
opakowaniu zewnetrznym jest wiasciwa, czy nie
bedzie mie¢ wptywu na bezpieczeristwo pacjenta, czy moze prowadzi¢ do naduzywania
antybiotykéw, szczegélnie w kontekscie rozwoju antybiotykoodpornosci.

Referuje:
J Dr n. farm. Agnieszka Stawarska
. Dr n. med. Jarostaw Walory

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

2. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

3. Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasiriska-Stroschein

4. Drn. farm. Agnieszka Stawarska

5. Drn. med. Jarostaw Walory

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Drn. med. Marek Migdat
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Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Dyrektor Departamentu Prawnego

2. Andrzej Czestawski — Dyrektor Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw

Leczniczych

Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

tukasz Burda — Dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych

Martyna Kosmider-Kujawiak — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnolegtego

Marcin Lipowski — Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Klinicznej, Departament Oceny

Dokumentacji Produktéw Leczniczych

8. Matgorzata Zadruzna-Podlewska — Naczelnik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych Produktéw
Leczniczych w Procedurach Europejskich

9. Matgorzata Michalska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

Nowu,scuw

Omdwienie przebiegu posiedzenia:

Ad I
Przewodniczaca Komisji ds. Produktoéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-iskra powitata

obecnych i otworzyta 1l posiedzenie Komisji ds. Produktow Leczniczych w 2024 roku.

Adll
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Bez uwag.

Ad I
Przewodniczgca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i Uchwat z dnia 13.03.2024 r.

Dokumenty przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Ad IV
Sprawy organizacyjne.
Nie zgtoszono.

Przewodniczgca Komisji ds. PL poinformowata o odwotaniu ze sktadu czfonkdw Komisji Pana dr n.
med. Romana Topér-Madrego. Podzigkowata za jego zaangazowanie, udziat w dyskusjach i wiozony
wkiad merytoryczny.

AdV

Dyrektor Andrzej Czestawski przedstawit streszczenie najwazniejszych zmian w obszarze
bezpieczenstwa farmakoterapii, ktére mialy miejsce na poziomie europejskim w minionym okresie.
Referujacy poruszyt sprawg toczacego sig referralu z art. 31 Dyrektywy 2001/83/WE dotyczacego
bezpieczenstwa produktéw zawierajgcych substancje hydroksyprogesteron. 17-
hydroksyprogesteronu kapronian (17-OHPC) jest podawany w postaci iniekcji w celu zabiegania
poronieniom lub przedwczesnemu porodowi. W niektérych krajach réwniez w leczeniu réznych
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zaburzen ginekologicznych, w tym zaburzen spowodowanych brakiem progesteronu. Procedura
arbitrazowa rozpoczeta sie w maju 2023 r. Na ostatnim spotkaniu PRAC (13-16 maja 2024 r.)
zadecydowano o zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw zawierajacych 17-
OHPC jako wynik procedury arbitrazowej. PRAC stwierdzit, ze zwigkszone ryzyko nowotworéw u
dzieci eksponowanych w tonie matki na 17-OHPC jest mozliwe, ale nie moze zostac potwierdzone ze
wzgledu na ograniczone badania. Sprawa trafi do CMDh. W Polsce nie ma zarejestrowanych takich
produktow.

Nastepnie referujacy przeszedt do zgtoszonych sygnatéw potwierdzonych przez Komitet PRAC.

Pierwszy dotyczy chlorheksydyny do stosowania na skére, wskazanej do odkazania skory.
Potwierdzono ryzykd trwatego uszkodzenia rogéwki i znaczace ostabienie widzenia. Podmioty
zostang zobligowane do wprowadzenia zmian w drukach. Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4
ChPL celem dodania ostrzezenia o niedopuszczeniu do kontaktu z oczami. Zgtaszano powazne
przypadki trwatego uszkodzenia rogéwki, mogacego prowadzi¢ do koniecznosci przeszczepienia
rogéwki, pomimo podjgcia srodkéw ochrony oczu, z powodu migracji roztworu poza zamierzony
obszar przygotowania chirurgicznego. Szczegdélng ostroznosc nalezy zachowac u pacjentow
znieczulonych, ktérzy nie sa w stanie natychmiast zgtosi¢ narazenia oczu. Aktualizacji podlega takze
punkt 4.8 ChPL celem dodania dziatania niepozgdanego: erozja rogdéwki, uszkodzenie nabtonka
przedniego (uszkodzenie rogéwki), istotne trwate ostabienie widzenia, o czestosci wystepowania:
nieznana.

Drugi sygnat dotyczy substancji manidypina. PRAC stwierdzit zwigzek pomiedzy manidyping a
metnym ptynem w otrzewnej u pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej. Zmetnienie jest
spowodowane zwiekszonym stezeniem tréjglicerydow w ptynie otrzewnowym i zwykle ustepuje po
odstawieniu manidypiny. Metny wyciek z otrzewnej mozna pomyli¢ z infekcyjnym zapaleniem
otrzewnej, co moze skutkowa¢ niepotrzebna hospitalizacjg i empirycznym podawaniem
antybiotykéw (ocena w ramach sygnatu). Kraje zainteresowane maja podjac¢ decyzje czy jest
koniecznoéé rozestania DHPC w tej sprawie. W Polsce nie ma zarejestrowanych takich produktow.

Referujacy przekazat takze informacje o ostatnich raportach PSUSA.

Pierwszy dotyczy produktu zawierajacego kombinacje
Kobicystat/Elwitegrawir/Emtrycytabina/Tenofowiru disoproksylu (PSUSA/00010082/202308). Jest to
produkt leczniczy Stribild dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej, ktory jest wskazany w
leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych w wieku 18 lat i
starszych, a takze u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat o masie ciata powyzej 35 kg. W wyniku oceny
raportéw okresowych zostata wprowadzona aktualizacja punktu 4.4 ChPL celem uzupetnienia
ostrzezenia w sekcji wptyw na kosci o zaobserwowanym zmniejszeniu gestosci mineralnej kosci w
badaniu klinicznym u pacjentéw z HIV lub WZW B. Zmniejszenie gestosci mineralne] kosci zmalato po
zakoriczeniu leczenia. Aktualizacji dokonano takze w punktcie 4.8 ChPL celem dodania dziatania
niepozadanego dla tenofowiru dizoproksylu: zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, o czestosci
wystepowania: czesto.

Kolejny raport PSUSA/00010857/202309 dotyczyt produktéw leczniczych Mvabea i Zabdeno
dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej, zawierajacych jako substancje czynng folitropine
beta, kt6ra jako czeé¢ schematu szczepieri Zabdeno, Mvabea, jest wskazana do aktywnego
uodparniania w celu zapobiegania chorobie wywotywanej przez wirus Ebola (gatunek ebolawirus
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Zaire) u 0sob w wieku 21 roku zycia. W wyniku oceny dodano ostrzezenie do punktu 4.4 ChPL o
zakrzepicy z zespotem matoptytkowosci (ang. thrombosis with thrombocytopenia syndrome, TTS).

W wyniku procedury PSUSA/00010718/202308 dotyczacej produktu leczniczego Xerava
dopuszczonego do obrotu w procedurze centralnej, zawierajgcego jako substancje czynna
erawacykling, wskazanego do stosowania w leczeniu powiktanych zakazeri wewnatrzbrzusznych (ang.
complicated intra-abdominal infection, clAl) u dorostych, uznano o koniecznosci aktualizacji drukéw.
W punkcie 4.4 ChPL dodano ostrzezenia o koagulopatii. Erawacyklina moze wydtuzaé zaréwno czas
potrombinowy, jak i czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT). Ponadto podczas
stosowania erawacykliny zgtaszano przypadki hipofibrynogenemii. Natomiast w punkcie 4.8 ChPL
dodano nowe dziatanie niepozadane: hipofibrynogemia, wzrost wartosci wskaznika INR, wydtuzenie
czasu cze$ciowej tromboplastyny po aktywacji i wydtuzenie czasu potrombinowego, wszystkie o
czestos$ci wystepowania: czesto.

Procedura PSUSA/00010954/202309 dotyczyta produktu leczniczego ABECMA dopuszczonego do
obrotu w procedurze centralnej, zawierajacego jako substancje czynng idekabtagen wikleucel, ktoéry
jest wskazany do stosowania w leczeniu nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim u
pacjentéw, u ktérych stosowano wczeséniej co najmniej dwie metody leczenia, w tym lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i wykazano progresje choroby
podczas ostatnio stosowanego leczenia. Uznano za konieczne aktualizacje punktu 4.4 ChPL celem
dodania w sekcji neurologiczne dziatania niepozadane ostrzezenia o zespole neurotoksycznosci
zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ang. immune efector cel-associated
neurotoxicity syndrome, ICANS) oraz stosowne zmiany w tabeli: Toksycznoé¢ neurologiczna, w tym
klasyfikacja ICANS i wytyczne dotyczace postgpowania. Konieczna jest takze aktualizacja punktu 4.8
ChPL celem dodania dziatania niepozgdanego: zespot neurotoksycznosci zwigzanej z komérkami
efektorowymi uktadu odpornosciowego, o czestosci wystepowania: nieczesto, z przypisem o braku
wystepowania w badaniach klinicznych. Ponadto zalecenia objety réwniez aktualizacje aRMM —
programu edukacyjnego dla HCP, o wystepowanie ICANS.

Kolejny raport PSUSA/0000001187/202308 dotyczyt produktdw leczniczych Yentreve, Cymbalta i
Duloxetine Lilly dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej, zawierajgcych jako substancje
czynng duloksetyne, ktdre s wskazane do stosowania w leczeniu depresji, uogélnionych zaburzen
lekowych (ang. generalised anxiety disorder, GAD), bélu w obwodowej neuropatii cukrzycowej (ang.
diabetic peripheral neuropathic pain, DPNP), wysitkowym utrzymaniu moczu (ang. stress urinary
incontinence, SUI} u kobiet. Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL celem zaktualizowania sekcji
zespo6t serotoninowy o mozliwosci wystgpienia najciezszej jego formy, ktéry moze przypominaé
ztoliwy zespot neuroleptyczny (ang. neuroleptic malignant syndrome, NMS) obejmujgcy hipertermie,
sztywno$¢ miesni, podwyzszony poziom kinazy kreatynowej w surowicy, niestabilnosé autonomiczng
z mozliwymi szybkimi wahaniami parametréw zyciowych czy zmiany stanu psychicznego. W pkt. 4.8
ChPL dodano dziatanie niepozadane: kardiomiopatia stresowa (kardiomiopatia takotsubo), o
czestosci wystepowania: nieznana.

Nastepnie referujacy przeszedt do omawiania raportéw PSUSA dotyczacych produktéw
rejestrowanych narodowo.

Procedura PSUSA/0000001897/202308 dotyczyta produktéw zawierajacych jako substancje czynng
lit, ktére sg wskazane do stosowania w leczeniu: fazy maniakalnej w chorobie afektywnej
dwubiegunowej, epizodéw maniakalno-depresyjnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej,
uzupetniajgco w opornej na leczenie duzej depresji u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano optymalne;j
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odpowiedzi na leczenie przeciwdepresyjne, zachowar agresywnych lub samookaleczen. Ma réwniez
zastosowanie w profilaktyce zaréwno fazy maniakalnej, jak i depresyjnej choroby afektywnej oraz
zapobieganiu powtarzajacym sie epizodom depresji jednobiegunowej. W wyniku oceny stwierdzono
koniecznoé¢ aktualizacji punktu 4.4 ChPL celem dodania ostrzezenia o mozliwosci wystapienia
zespotu Burgadéw. Lit moze ujawnic tub nasili¢ zespé6t Brugadéw, dziedziczng chorobe kanatu
sodowego serca z charakterystycznymi zmianami w EKG (blok prawej odnogi peczka Hisa i uniesienie
odcinka ST w prawych odprowadzeniach przedsercowych), ktére moga prowadzi¢ do zatrzymania
akcji serca lub nagtego zgonu. Nie zaleca sig stosowania litu u pacjentéw z rozpoznanym zespofem
Brugadéw lub zespotem Brugadéw w wywiadzie rodzinnym. Zaleca sig zachowanie ostroznosci u
pacjent6w z zatrzymaniem akcji serca lub nagtym zgonem w wywiadzie rodzinnym. W punkcie 4.8
ChPL dodano dziatanie niepozadane: zespét Brugaddw, o czestosci wystgpowania: nieznana.

Kolejna procedura PSUSA/00010029/202310 dotyczyta produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu na poziomie krajowym, zawierajacych jako substancje czynna dapagliflozyne, ktdre s
wskazane do stosowania w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu dorostych pacjentow ze
stabilna dfawica piersiowa, u ktérych leczenie przeciwdtawicowe pierwszego rzutu jest
niewystarczajace lub nie jest tolerowane. Zmiana dotyczy aktualizacji punktu 4.4 ChPL celem dodania
ostrzezenia o mozliwo$ci wystagpienia podwyzszonego hematokrytu.

Procedura PSUSA/00000459/202309 dotyczyta produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
poziomie krajowym, zawierajacych jako substancje czynng buprenorfing, stosowanych we leczeniu
béléw réznego pochodzenia umiarkowanych do silnych, wymagajace zastosowania opioidowego leku
przeciwbélowego (wszystkie postacie z wyjatkiem impla ntow). W wyniku oceny stwierdzono
interakcje i tym samym dokonano aktualizacji punktu 4.5 ChPL celem dodania interakcji z
gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina). Jednoczesne stosowanie moze powodowac depresje
oddechowa, niedociénienie, gteboka sedacje, $piaczke lub zgon. Dodano informacje o interakcji z
lekami antycholinergicznymi lub produktami leczniczymi o aktywnosci antycholinergicznej (np.
tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwpsychotyczne, zwiotczajgce
miesnie, leki stosowane w chorobie Parkinsona).

W wyniku procedury PSUSA/00010135/202309 dotyczacej produktow leczniczych zawierajacych jako
substancje czynna teriflunomid stosowanych w leczeniu dorostych pacjentéw i dzieci w wieku od 10
r.2. z nawracajaco-remisyjna postacia stwardnienia rozsianego (ang. relapsing remitting mutltiple
sclerosis, RRMS) wprowadzono aktualizacje punktu 4.4 ChPL celem uzupetnienia sekcji: zakazenia
wirusem opryszczki, w tym opryszczki j. ustnej i pétpasca, a nawet opryszczkowe zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych i rozsiew opryszczki. Aktualizacjg wprowadzono takze w punkcie 4.8 ChPL
poprzez dodanie dziatania niepozadanego: zakazenia wirusem opryszczki, o czestosci wystepowania:
czesto.

Procedura PSUSA/00002480/202310 dotyczyta produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje
czynng posakonazol stosowanych w leczeniu zakazer grzybiczych i profilaktyce inwazyjnych zakazen
grzybiczych. W wyniku oceny wprowadzono zmiany w drukach informacyjnych ChPL: w punkcie 4.4
dodano sekcje reakcja nadwrazliwosci na $wiatto i zapis: zaburzenia psychotyczne, w punkcie 4.5
dodano informacje o interakcji pomiedzy posokonazolem, a flukloksacykling, ktora moze zmniejszaé
stezenie w osoczu posakonazolu, w punkcie 4.8 dodano dziatanie niepozadane: reakcja
nadwrazliwoséci na $wiatto, o czgstosci wystgpowania: nieznana.

Kolejna procedurg jest PSUSA/00000051/202310 dotyczaca produktow leczniczych zawierajgcych
jako substancje czynna acytretyne stosowanych w leczeniu cigzkich postaci tuszczycy, w tym
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tuszczycy erytrodermicznej i miejscowej lub uogéinionej tuszczycy krostkowej, ciezkich zaburzen
rogowacenia, takich jak wrodzona rybia fuska, tupiez pstry i choroba Dariera, innych zaburzen
rogowacenia, ktére mogg by¢ oporne na inne terapie oraz liszaja ptaskiego. Zmiana dotyczy
aktualizacji punktu 4.4 ChPL celem uzupetnienia sekcji zaburzenia psychiczne o zapis: zaburzenia
psychotyczne, a takie punktu 4.8 ChPL celem dodania dziatania niepoZgdanego: zmieniony nastréj i
zaburzenia psychotyczne, oba o czestosici wystepowania: nieznana.

Procedura PSUSA/00010767/202310 dotyczyta produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje
czynng lewofloksacyne, do podania dozylnego lub doustnego. Uznano za konieczne dokonanie
aktualizacji punktu 4.4 ChPL poprzez dodanie ostrzezenia o mozliwosci niewydolnosci szpiku
kostnego, w tym leukopenia, neutropenia, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna,
matoptytkowo$é, niedokrwistos¢ aplastyczna lub agranulocytoza oraz miokloniach, zwiaszcza u
pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, jesli dawka
lewofloksacyny nie jest dostosowana do klirensu kreatyniny. W punkcie 4.8 ChPL dodano dziatanie
niepozgdane: niewydolnos¢ szpiku kostnego, w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna, mioklonie, mania i
hiperpigmentacja skéry, wszystkie o czestosci wystgpowania: nieznana, a w punkcie 4.9 ChPL jako
objaw przedawkowania dodano mioklonie.

Referujacy przeszedt do ostatniej omawianej procedury (PSUSA/00000294/202309). Dotyczyta ona
produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynng baklofen stosowang w podaniu
doustnym, we wskazaniu: spastyczno$¢ migsni. W wyniku jej przeprowadzenia wprowadzono zmiany
w punkcie 4.4 ChPL poprzez dodanie ostrzezenia o mozliwosci wystapienia encefalopatii u pacjentéw
otrzymujgcych baklofen w dawkach terapeutycznych, ktéra byta odwracalna po zaprzestaniu
leczenia. Objawami byly: senno$¢, obnizony poziom swiadomosci, splatanie, mioklonie i $pigczka.
Dodatkowo w punkcie 4.8 ChPL dodano dziatanie niepozadane: encefalopatia, o czestosci
wystgpowania: nieznana, a w punkcie 4.9 ChPL dodano jako objawy przedawkowania: encefalopatia i
ogolne spowolnienie obserwowane podczas badania EEG.

Ad VI
Pierwszy omawiany temat na posiedzeniu Komisji ds. PL dotyczy wniosku o wydanie pozwolenia na

import réwnolegly produktu lecznczeeo [ N
PR = LT L NPT ooty ochowiec anegs

Referujgcymi sprawe sg Pan dr n. med. Jarostaw Walory oraz Pani dr hab. n. farm. Magdalena
Jasiniska-Stroschein (prof. UM).

Jako pierwszy gtos zabrat Pan dr n. med. Jarostaw Walory. Pytanie Urzedu dotyczy kwestii, czy réznice
pomiedzy produktem zarejestrowanym w Polsce i produktem dopuszczonym do obrotu _
pozwalajg na uznanie produktéw za wystarczajgco podobne, a zamienne ich stosowanie nie bedzie
stanowito zagrozenia dla zdrowia i Zycia pacjenta.

W toku postepowania eksperci Urzedu wykazali, iz poréwnywane produkty lecznicze réznig sie m.in.
skfadem ilosciowym i jakosciowym substancji czynnej i substancji pomocniczych, stosowanymi
rozcienczalnikami i okresem waznosci.

Odnoszac sie do réznic w okresie waznosci, produkt z rynku polskiego ma termin waznosci I lata,

natomiast produkt z rynku _ (zgodnie z ChPL_ w zaktualizowane;j

ChPL produktu _ r. okres waznosci zostat juz okreslony jako ] lata w
zamknietym opakowaniu. Nalezy zatem uzna¢, iz pomigdzy produktami nie wystepuje réznica w
okresie waznosci.
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Stwierdzono réznice w skfadzie jakosciowym i ilosciowym substancji czynnej i substancji
pomochiczych obu produktéw. W produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu w Polsce
substancjg czynng natomiast

produkt z rynku —‘- . Substancje pomocnicze produktu
ISy WSSl

ktore stuzg do ustalania pH. Substancja
pomocniczg produktu z rynku polskiego jest tylko _ stuzgcy do ustalenia pH. W
opinii referujgcego jest to roznica terapeutycznie nieistotna, poniewaz przy otrzymywaniu -
produktu przy nadmiarze _ powstaje

I\ Folsce do obrotu dopuszczony jest jeden produkt - VRN

I ;0 substancig pomocnicza.
Produkt [l do ustalenia pH zawiera tylko _ Jedna fiolka produktu [l
zawiera [ < o owiada [N - rynku
polskim dostepne sg rowniez produkty w tej samej postaci, zawierajgce substancje czynng w postaci
w postaci tj.

Podsumowujac réznica w skladzie wynika z uznania _ za substancje pomocniczg
i w konsekwencji réznych zapiséw w ChPL. Réznica ta nie jest istotna z punktu widzenia

bezpieczeristwa stosowania produktu. W tym kryterium oba produkty mozna uznac za wystraczajaco
podobne.

Réznice pomiedzy zatwierdzonymi rozciericzalnikami obu produktéw nalezy uznac za punkt
krytyczny. Zgodnie z pkt. 6.6 ChPL w przypadku produktu dopuszczalne
jest stosowanie

. W przypadku produktu z rynku
_ (zgodnie z ChPL) zatwierdzone zostalo stosowanie tylko
N : - - nformacja otrzymana
z agencji — badania - wykonane zostaty tylko dla tych trzech

Powoduje to brak mozliwosci dostosowania ulotki dla wnioskowanego produktu z rynku
_ bedacego przedmiotem importu réwnolegtego, do ulotki produktu dopuszczonego na
terytorium Polski, na ktéry powotuje si¢ wnioskodawca we wniosku o wydanie pozwolenia na import
réwnolegly w zakresie sposobu przygotowania roztworu do podawania pacjentowi. W przypadku
dopuszczenia do obrotu w ramach importu réwnolegtego wnioskowanego produktu leczniczego
doszioby do wprowadzenia na rynek produktu leczniczego z trzema — nie
zatwierdzonymi dla produktu z rynku

Na podstawie sktadu produktu wnioskowanego mozna zatozy¢, ze roznica polegajgca na dodatkowej
zawartosci w produkcie z rynku nie bedzie
miata wplywu na réznice w produktu w wyzej wymienionych

_ zwtaszcza ze pkt - ChPL produktu _ dotyczacy
—uwzglqdnia

raz dwa dodatkowe
. W tym zakresie oba produkty
mozna uzna¢ za wystraczajaco podobne, a réznica ta jest nieistotna z punktu widzenia
bezpieczenistwa stosowania produktu.

Rézinica w warunkach przechowywania. Po rekonstytucji — warunki
przechowywania sg takie same dla obu produktow. Natomiast po _
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I - nioskowany produkt dopuszcza rézne warunki w zaleznosci od [N
Zastosowano podziat: [

I 7 orvirujac oba produkty nalezy uznac,

ze zapis produktu z rynku polskiego jest bardziej restrykcyjny, wiec réznica ta nie jest istotna z punktu
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

Wystepuje tez rdznica w wytwércach zwalniajacych serie do obrotu oraz réznych podmiotach
odpowiedzialnych, co ewidentnie swiadczy, iz nie sj to te same produkty. Brak wspéinego
pochodzenia produktow nie jest przestankg odmowy wydania pozwolenia na import réwnolegty,
niemniej moze by¢ przestankq do uznania, ze s3 to dwa rézne produkty lecznicze, ktére nie powinny
by¢ uznane za tozsame.

Referujacy podsumowat, ze istnieje nieokresdlone ryzyko, iz w odniesieniu do bezpieczeristwa
stosowania produktu, ktéry miatby by¢ przedmiotem importu réwnolegtego, moze on rézni¢ sie w
stopniu istotnym klinicznie od produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Polsce, na ktéry
powotuje sie wnioskodawca we wniosku.

Produkt leczniczy | NS o opuszczony do obrotu [ i produkt leczniczy
_ dopuszczony do obrotu w Polsce moga zostac uznane za zasadniczo podobne
w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE.
Wykazane réznice pomigdzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem leczniczym
posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie sg
istotne z punktu widzenia bezpieczenistwa stosowania tego produktu, poniewaz zgodnie z art. 2 pkt
7b ustawy Prawo farmaceutyczne spetnione zostajg przestanki stanowigce, ze importem
réwnoleglym jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub paristwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego zawierajacego te sama
substancje czynng lub to samo potaczenie substanciji czynnych (warunek spetniony: lactobionianu
klarytromycyny), co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (warunek
spetniony), te samg moc (warunek spetniony), t¢ sama droge podania (warunek spetniony) oraz te
samg postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
postac zblizong, ktéra nie powoduje powstania rdznic terapeutycznych w stosunku do produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (warunek dyskusyjny,
niespetniony legislacyjnie: proszek do sporzadzania roztworu do infuzji w 3 rozcieficzalnikach
niezatwierdzonych dla tego produktu). Spetnione mogg zosta¢ rowniez przestanki zasadniczego
podobierstwa, zgodnie z orzecznictwem TSUE produkty nie musza by¢ identyczne we wszystkich
aspektach, ale muszg zawierac tg samg substancje czynng (warunek spetniony), byé wyprodukowane
wedtug tej samej formulacji lub bardzo podobnej (produkty zostaty wytworzone wg bardzo podobnej
formulacji), muszg wykazywac te same skutki terapeutyczne, tj. miedzy produktami nie wystepuja
réznice kliniczne (warunek spetniony). importowany produkt leczniczy nie moze stwarzaé zadnych
probleméw pod wzgledem jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa (warunek dyskusyjny, aczkolwiek
mozna uznac go za spetniony). Dr Walory zaprosit do dyskusji.

Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra, odnoszac sig do wypowiedzi referujacego, dodata, iz nalezy
podkresli¢, ze w przypadku importu réwnoleglego nie jest sktadana zadna dokumentacja dotyczaca
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jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa produktu, ktéry ma by¢ wprowadzany na polski rynek w
ramach importu réwnolegtego. Opieramy sie na bardzo ograniczonych danych, tak wiec kazda
niezgodno$¢, ktdra jest wykazana pomigedzy obydwoma produktami, musi by¢ bardzo doktadnie
analizowana. Np. czy zmiana okresu waznosci lub przechowywania produktu nie wynika z istotnych
réznic jakosciowych. To co jest oceniane to tozsamos¢ dwoch produktow. Nie podwazamy
bezpieczeristwa czy skutecznosci produktu, ktéry jest zarejestrowany na innym rynku, ale w
przypadku importu réwnolegtego krytycznie wazne jest, czy produkt ten jest tozsamy. Tak wigc
wszelkie roznice, ktore sa pomiedzy produktami, poniewaz nie mamy mozliwosci zweryfikowania z
czego te réznice wynikaja, z uwagi na brak dokumentacji jakosciowej produktu z rynku obcego,
musza by¢ traktowane bardzo krytycznie w odniesieniu do oceny tozsamosci obu produktow.

Dr Batkowiec-Iskra oddata gtos Pani prof. Jasifiskiej-Stroschein.

Pani Profesor zgodzita sie z uwagami dr Walorego, niemniej wskazata na duze watpliwosci dotyczace
sposobu _ réznicg stosowanych Kluczowym dla bezpieczeristwa
stosowania produktu jest odpowiednie dostosowanie ulotki informacyjnej produktu z importu
réwnolegtego tak aby wykluczyé wszelkie ryzyko, w tym zastosowania rozciericzalnikéw, ktére nie

zostaly przebadane w kontekscie — i nie zatwierdzone dla produktu _
__chm e I - nkcie

dotyczacym rozcienczenia nie wymienia tych , co przektada sie na nieco inne
. Pani prof. Jasirska-Stroschein zgadza sig z wnikliwym podsumowaniem
jakiego dokonat dr Jarostaw Walory, poréwnujac produkt polski i _, a takze tym, ze warunki
dla produktu z rynku polskiego sa bardziej restrykcyjne, tym niemniej, w opinii Pani profesor,
nalezatoby dostosowa¢ ulotke informacyjna w punkcie dotyczgcym sposobu _ tak aby
nie podawac tych _, ktére nie zostaty przebadane i zatwierdzone dla produktu z rynku
_. Zatem biorac pod uwage inny okres waznosci, inne proponowane czy
nie mozna wskaza¢ ze 100% pewnoscia, ze sg to produkty wytworzone
wedtug tej samej formulacji, ale podobnej formulacji. Z zastrzezeniem tych odrebnosci i
dostosowania drukéw informacyjnych, nie miatoby to istotnego znaczenia z punktu bezpieczeristwa.
Natomiast nalezy jeszcze raz podkresli¢, biorac pod uwage formulacjg, iz nie sg to jednakowe
produkty.
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra podziekowata za wypowiedz i dodata, iz meritum problemu jest
to, czy produkty te sg tozsame. Tak jak wskazali referujacy, sg pewne watpliwoéci w tym zakresie.
Glos zabrata dr n. farm. Agnieszka Stawarska. W $wietle orzecznictwa TSUE, kryterium zasadniczego
podobieristwa oznacza, iz produkt leczniczy bedacy przedmiotem importu réwnolegtego i produkt
leczniczy objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w paristwie cztonkowskim przeznaczenia,
nie bedac produktami identycznymi we wszystkich aspektach, musza zostaé przynajmniej
wyprodukowane wedtug tej samej formuty. Tak wiec w sytuacji, gdy dwa produkty lecznicze zostaty
wytworzone przez réznych producentéw nie jest mozliwe wykluczenie, ze zostaty wyprodukowane
wg innych formut produkeyjnych. Jednym z warunkdw importu réwnolegiego jest wytworzenie
produktu wedle tej samej formuty. W opinii Pani dr w tym wypadku nie mozna moéwié o tozsamych
produktach.
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra podziela zdanie dr Agnieszki Stawarskiej. Nie majac dostgpu do
dokumentacji produktu z rynku _ nalezy podej$¢ bardzo ostroznie i krytycznie do
wykazanych réznic. Réznica w rozcieficzalnikach, warunkach przechowywania czy réznych
wytwércach substancji czynnej nie pozwala jednoznacznie potwierdzi¢, ze zostaje zachowany
warunek tozsamosci jakosciowej obu produktow.
W uzupetnieniu Dyr. Burda dodat, iz produkt leczniczy z importu réwnolegtego musi mie¢ druki
informacyjne dostosowane do produktu dopuszczonego do obrotu w Polsce, na ktéry powotuje sie
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whnioskodawca we wniosku na import rownolegly. Wobec powyizszego prof. Jasifiska-Stroschein
dodafa, iz wprowadzenie na rynek w Polsce produktu z rynku _ z drukami
odpowiadajgcymi produktowi wprowadzitoby w biad personel medyczny,
poniewai stworzytoby ryzyko zastosowania

Dr Walory dodat, iz w przypadku produktéw, ktére s [ R

, W zwigzku z tym, w tym przypadku
mamy niezatwierdzone produkty koricowe przed podaniem pacjentowi.
Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod gtosowanie propozycje uchwaly:

produkt leczniczy || S copuszczony do obrotu I i produkt leczniczy

I copus:zczony do obrotu w Polsce nie moga zosta¢ uznane za zasadniczo
podobne w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa

TSUE, w zwigzku z tym, iz wykazane réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnoleglego
a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mogg by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa stosowania

tego produktu.

Gtosy za: 5
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad Vil
Kolejna sprawa postawiona na Komisji dotyczyta réwniez wniosku o wydanie pozwolenia na import

réwnolegty produktu leczniczego

Referujacymi temat sg Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz
Jurkiewicz.

Glos zabrata Pani dr Agnieszka Stawarska. Zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne importem réwnolegtym jest kazde dziatanie w rozumieniu
art. 72 ust. 4 polegajgce na przywozie z panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub paristwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) produktu leczniczego
zawierajgcego te sama substancje czynna lub to samo potaczenie substancji czynnych, co najmniej te
same wskazania do 3 poziomu kodu ATC, te sama moc, te sama droge podania oraz te samg postaé
jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postac
zblizong, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Tak wiec importowany produkt
leczniczy musi posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pafistwie pochodzenia (eksportu) i
by¢ tozsamy lub zasadniczo podobny do produktu, ktéry posiada juz pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w panstwie przeznaczenia (importu). W Swietle orzecznictwa TSUE kryterium zasadniczego
podobieristwa oznacza, iz produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu réwnolegtego i produkt
leczniczy objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w paristwie cztonkowskim przeznaczenia,
nie bedac produktami identycznymi we wszystkich aspektach, muszg zostac przynajmniej
wyprodukowane wedle tej samej formuty i przy uzyciu tej samej substancji czynnej, jak réwniez
muszg posiadac te same skutki terapeutyczne, a takze ze importowany produkt leczniczy nie moze
stwarza¢ zadnych probleméw pod wzgledem jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Po przeprowadzeniu poréwnania produktu leczniczego - dopuszczonego do -
I i produktu leczniczego [ dopuszczonego do obrotu w Polsce stwierdzic nalezy roznice
m.in. we
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N . zenie o obroty

w Polsce w ramach procedury importu réwnolegtego produktu leczniczego zawierajgcego
_ pochodzacego - bytoby obejéciem standardowej procedury rejestracyjnej réwniez
ze wzgledu na rézne pochodzenie poréwnywanych produktéw (produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu w Polsce: MAH i wytwérca: . ;produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu — W sytuacji
kiedy dwa produkty lecznicze zostaty wytworzone przez réznych producentéw nie jest mozliwe
wykluczenie, e zostaty wyprodukowane wedtug innych formut produkcyjnych. Jednym z warunkéw
importu réwnoleglego jest wytworzenie produktu ,, wedle tej samej formuty”.

(oA P e L o - D e L I T DR R ) A iy | iy
[ e e~ T e NI PO ro § ) B B R T
[ R R R S TR NS R
Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz zgodzit si¢ z referujaca. Dodat, iz podobnie jak we
wczesniej omawiamy produkcie z uwagi na stwierdzone réznice nie ma pewnosci, czy oba produkty
wytwarzane sg w ten sam sposéb. Ulotka produktu, ktéry ma zosta¢ wprowadzony na rynek w Polsce
w ramach importu réwnolegtego ma by¢ dostosowana do ulotki produktu juz dopuszczonego w
Polsce, na ktdry powotuje sie wnioskodawca we wniosku o wydanie pozwolenia na import
réwnolegly. Produkt juz dopuszczony w Polsce ma druki informacyjne bardziej rygorystyczne, w
zwigzku z tym byfaby to niepetna informacja o leku. Nalezy takze zauwazy¢, ze réZnice w
_ dla obu produktéw moga powodowac powstanie rznic w -
_, czy tez probleméw z podawaniem tego leku przez personel medyczny. Tak wiec
zgodnos¢ tych dwdch produktéw jest watpliwa i niepotwierdzona.
Gtos zabrata Pani dr Batkowiec-Iskra, kt6ra zgodzita sie z przedméwcami. W przypadku tych dwdch
produktéw wystepuja réznice w okresie waznosci, inne wskazania do stosowania, inne dawkowanie,
inne zapisy dotyczace interakcji. Nalezy tez podkresli¢, iz produkt dopuszczony do obrotu -
przeciwskazany jest do stosowania u noworodkdéw, natomiast produkt - moze byé
stosowany w tej grupie pacjentéw. Dla produktu dopuszczonego w Polsce przy sposobie
przygotowania roztworu wymagane jest uzycie _ a dla produktu dopuszczonego na
czyli w tym zakresie rowniez wystepuja roznice.
Dr Batkowiec-Iskra dodata, iz 4.05.2024 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit swoje stanowisko w
sprawie. Niemniej dokument nie zawierat zadnych nowych, istotnych informacji dotyczacych
produktu wnioskowanego. Jedyng nowg informacia, ale nieistotng z punktu widzenia oceny
tozsamosci obu produktéw byta informacja, iz produkt pochodzacy - dopuszczony jest takze
do obrotu _ Nalezy jednak jeszcze raz podkreslic, iz w procedurze
importu réwnolegtego nie ocenia sie stosunku korzysci do ryzyka, bo skoro produkt zostat
dopuszczony w obrotu w panstwie cztonkowskim UE to nalezy przyjac, ze zostato to potwierdzone. W
ramach procedury importu réwnolegtego istotne jest potwierdzenie tozsamosci produktow.
Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:
Produkt leczniczy - dopuszczony do obrotu - i produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w Polsce nie mogg zosta¢ uznane za zasadniczo podobne w rozumieniu art. 2
pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE, w zwigzku z tym, iz
wykazane réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem leczniczym
posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogg
by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa stosowania tego produktu.

Glosy za: 5
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Strona 12z 16



Ad Vil

Trzecim tematem omawianym na posiedzeniu byta sprawa dotyczaca produktu leczniczego -
(_, podmiotu odpowiedzialnego:

I ¢ z<dmiotem opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych jest kwestia czy
przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na skuteczne i bezpieczne
stosowanie wnioskowanego produktu leczniczego jako leku wydawanego bez przepisu lekarza (OTC).
Referujgcymi sg Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra oraz Pan prof. dr hab. n. med. Dariusz
Jurkiewicz.

Jako pierwszy gtos zabrat Pan prof. Dariusz Jurkiewicz. - to produkt leczniczy zawierajgcy steryd

B <:61y ma by¢ wskazany do stosowania miejscowego

- w kategorii dostepnosci OTC. Jest to nowoczesny lek sterydowy. Podmiot przedstawit dwie
opinie eksperckie:

Obawy i watpliwosci do zastosowania tego produktu leczniczego bez przepisu lekarza budzi fakt, iz
jest to silny lek sterydowy. Obecnie mamy dopuszczone do obrotu bez przepisu lekarza inne leki
sterydowe dziatajgce miejscowe, m.in. — dopuszczony jest do stosowania
bez recepty, ale w innej drodze podania - do stosowania donosowego—
praktycznie nie wchiania sie do ustroju po podaniu na skére, wiec jego bezpieczeristwo stosowania
jest duze. W opinii prof. Jurkiewicza mozliwa bytaby zmiana kategorii dostepnosci tego produktu
leczniczego na OTC.

Nastgpnie gtos zabrata Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra i przypomniata, ze przy zmianie
kategorii dostgpnosci na kategorig lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC) opieramy sie na
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdinych kategorii dostepnosci, w ktérym to warunkiem zmiany jest ocena czy
produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego,
nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego lub moze by¢ czesto
stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego, lub zawiera substancje, ktorych dziatanie lecznicze lub niepozadane dziatania wymagaja
dalszych badar, lub jest przeznaczony do podawania pozajelitowego. Omawiany produkt jest w
postaci kremu, wiec ostatni punkt nie ma w tym wypadku zastosowania. _ zawiera
substancje, ktora zostata dobrze przebadana. Produkt jest dtugo na rynku. Oceniajac zmiane kategorii
dostepnosci nie oceniamy ponownie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu, a odnosimy
sig do spetnienia przestanek wymienionych w rozporzadzeniu w odniesieniu do danej kategorii
dostepnosci.

Obecnie produkt leczniczy jest dostgpny w kategorii Rp — wydawany z przepisu lekarza. Nalezy tez
dodad, iz w zadnym z krajow UE produkt w postaci masci lub kremu zawierajgcy

I i jest dostepny w kategorii dostepnoéci OTC.
R o reponic + ERME SRR

_ klasyfikowany jest jako lek silnie dziatajacy, zarejestrowany do stosowania miejscowego.
Obecnie krem - dopuszczony jest w Polsce jako produkt Rp we wskazaniach w -

Podmlot odpowiedzialny bez przedstawienia dodatkowych
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Tak wiec w opinii Pani dr Batkowiec,
jezeli pacjent wie, ze choruje na dang chorobe to jest pod opieka lekarza i jest wladciwie prowadzony.
Referujaca wskazata takze na problem dodania dwéch nowych wskazan: _

. Dokumentacja, ktéra zostata
przedstawiona przez podmiot nie uzasadnia takiej zmiany wskazania. Wydaje sie, ze wskazania
zostaty dostosowane, aby byty one zbieine ze wskazaniami dla innych lekéw sterydowych, ktére w
postaci naskérnej sa zatwierdzone w kategorii dostgpnosci OTC.

W opinii Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskry biorac pod uwage to, Ze samorozpozhanie
réznicowe kontaktowego, atopowego zapalenia skory jak réwniez fakt, iz nawet w drukach
informacyjnych wskazano, iz stosowanie moze zmienia¢ wyglad niektérych
zmian, co moze utrudnia¢ postawienie diagnozy pacjenta, wigze si¢ $ciSle z tym, ze produkt moze by¢
stosowany hieprawidtowo czego wynikiem moze by¢ bezposrednie zagrozenie zdrowia lub zycia
pacjenta.

Gtos zabrat prof. Jurkiewicz i dodat, iz o ile dodanie wskazan nie jest tu catkowicie w petni
uzasadnione, to patrzac na dostgpnos¢ w kategorii dostgpnoéci OTC starych preparatow
zawierajgcego _ to lepiej aby pacjenci mieli tatwiejszy dostep do nowszych,
bezpieczniejszych substancji czynnych. Tak wigc, moze nalezy rozwazy¢ korekte wskazan i
zachowanie tych, ktére sa obecnie zatwierdzone.
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Dr Batkowiec podkreslita, iz ma duze watpliwosci co do mozliwosci samodiagnozy, a jest to jeden z
warunkow dostepnosci produktu w kategorii OTC. Dodatkowo zapis w ChrL |
moze prowadzi¢ do utrudnionej i nieprawidtowe;j
diagnozy przez lekarza.
Pani prof. Magdalena Jasiriska-Stroschein odniosta si¢ do bezpieczeristwa stosowania produktu w
kontekécie decyzji, kt6ra bedzie podejmowat sam pacjent wybierajac siiniejszy || NN
jezeli bytby on dostepny bez przepisu lekarza. Bezpieczeristwo jest tutaj kluczowe. Rozbieznoé¢
migdzy wskazaniami, ktére obecnie sg zatwierdzone w kategorii Rp a wskazaniami, o ktére wnioskuje
podmiot w kategorii OTC budzi ogromne watpliwosci. Jest to bardzo dyskusyjna i watpliwa kwestia,
aby przy tak wygladajgcych drukach informacyjnych produkt byt dostepny w kategorii OTC.
Przewodniczgca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
- dotyczaca wniosku o zmiane kategorii dostepnosci produktu _ z: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -
OTC nie pozwala na skuteczne i bezpieczne stosowanie produktu w zaproponowanych nowych
wskazaniach jako produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza. W oparciu o § 1 ust. 1 pkt.
1-2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegblnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769) produkt
zalicza sie do kategorii dostepnosci: wydawane z przepisu lekarza — Rp.

Gtosy za: 5
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Ad Vil
Ostatnim punktem posiedzenia Komisji ds. PL byta sprawa dotyczaca wyrazenia opinii czy
zaproponowana informacja umieszczona wylgcznie na opakowaniu

- jest wlasciwa, czy nie bedzie mie¢ wplywu na bezpieczenstwo pacjenta, czy
moze prowadzi¢ do naduzywania antybiotykéw, szczegéinie w kontekscie rozwoju
antybiotykoodpornosci.

Referujgcymi sg Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska oraz Pan dr n. med. Jarostaw Walory.

Gtos zabratfa Pani dr Agnieszka Stawarska. Informacja umieszczona wytgcznie na opakowaniu
zewnetrznym _ wg referujgcej ma charakter czysto
informacyjny. Zapewnia dostep do petnej informacji o gtéwnym skiadzie produktu przez co pacjent
moze stosowac go z petng Swiadomoscia . Nazwy substancji czynnych,
ktére sy podawane na opakowaniu w jezyku tacifiskim zazwyczaj nie dostarczajg przecietnemu
pacjentowi jednoznacznych informacji na temat stosowanego produktu, a tym bardziej nie stanowig
dla niego zadnego ostrzezenia. Dr Stawarska nie zgadza sie z opinig.

Nie jest to zachecajgca
reklama typu ,super silne” czy ,super mocne”. Jest wrecz przeciwnie. Podkreélenie
I ski2nia pacjenta do zwrécenia szczegéinej uwagi na skitad produktu, zalecane
dawkowanie czy maksymalny czas stosowania leku, co wptywa korzystnie na bezpieczenstwo
pacjenta.

Pan dr n. med. Jarostaw Walory w petni zgodzit sie ze swojq przedmdweczynig. Zapis _
_ jest czysto informacyjny, ale to od pacjenta zalezy w jaki sposéb zapis ten zostanie
przyjety.

Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra rOwniez wyrazita swojg opini¢, iz zapis ten jest czysto
informacyjny i nie stanowi on zagrozenia dla pacjenta.

Przewodniczaca Komisji — dr Ewa Batkowiec-Iskra poddata pod gtosowanie propozycje uchwaty:
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Komisja do spraw Produktéw Leczniczych nie zgtasza uwag do umieszczenia wylacznie na
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego

zaproponowanej przez podmiot odpowiedzialny: —

Gtosy za: 5
Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato sie: 0

Przewodniczaca podzickowata wszystkim za obecnos¢.
Przewodniczaca zakoficzyta Ill posiedzenie Komisji w 2024 r.

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