PROTOKOL NR 4/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 9 PAZDZIERNIKA 2024 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

. Otwarcie posiedzenia

Il.  Przedstawienie nowego Cztonka Komisji

lll. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

IV. Zatwierdzenie protokotu i uchwat z dnia 25.05.2024 r.

V. Sprawy organizacyjne

VI. Powotanie Sekretarza Komisji

VIl. Prezentacja dot. streszczenia najwazniejszych aktualnych publikacji i wytycznych (z
uwzglednieniem komunikatéw bezpieczeristwa z Komitetu PRAC).
Referuje: Pani dr Monika Trojan, Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw

Leczniczych

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

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasifiska-Stroschein

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

Dr n. med. Marek Migdat

Prof. dr hab. n. med. Maciej Kostrubiec
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Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

1. Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji, Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych
Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Magdalena Wierciszewska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego

Matgorzata Michalska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
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Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad. |
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra powitata

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

Gtos zabrat Prezes Urzedu Pan Grzegorz Cessak, ktory przywitat wszystkich cztonkéw Komisji oraz
obecnych na posiedzeniu pracownikéw URPL. Wyrazit takze swoja gteboka nadzieje na spotkanie
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stacjonarne z Cztonkami Komisji jeszcze w tym roku. Poinformowat o powotaniu przez Panig Minister
Zdrowia Izabele Leszczyne nowego cztonka Komisji Pana prof. dr hab. n. med. Macieja Kostrubca.

Prezes Urzedu zwrdcit sie do Pani dr n. farm. Agnieszki Stawarskie] informujac o powotaniu Jej na
sekretarza Komisji. Pani dr przyjeta nominacje. Tym samym w oparciu o § 6 ust. 2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na sekretarza
Komisji zostata powotana Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska.

Ad. I

Przewodniczaca Komisji pogratulowata Pani dr n. farm. Agnieszce Stawarskiej nominacji na sekretarza
Komisji. Poinformowata zebranych o zmianach w sktadzie osobowym Komisji i powotaniu na nowego
cztonka Komisji Pana prof. dr hab. n. med. Macieja Kostrubca.

Gtos zabrat Pan prof. Kostrubiec, ktéry podzigkowat za wyrdznienie poprzez powotanie go na cztonka
Komisji oraz przedstawit zebranym przebieg swojej pracy naukowej oraz swoje doswiadczenie
zawodowe.

Ad. Il

Przewodniczaca Komisji przeszta do przyjecia porzadku obrad i wolnych whioskow. Nie zgtoszono
uwag.

Ad. IV
Przewodniczaca Komisji zwrdcita sie do Komisji o uwagi do protokotu i uchwat z dnia 25.05.2024 r.
Dokumenty przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Ad.V
Sprawy organizacyjne.
Nie zgtoszono.

Ad. VI (patrz ad. I)

Ad. VI

Dyrektor Monika Trojan przedstawita aktualne informacje dotyczace substancji czynnej — metamizol.
W czerwcu 2024 r. EMA rozpoczeta procedure arbitrazowa na podstawie art. 107i dyrektywy
2001/83/WE w zakresie oceny produktéw leczniczych zawierajgcych jako substancje czynna
metamizol w zwigzku z obawami, ze stosowane $rodki minimalizacji ryzyka agranulocytozy moga nie
by¢ wystarczajaco skuteczne. Procedura rozpoczeta sig na wniosek agencji finskiej, ktora
odnotowywata zgtoszenia wystgpowania agranulocytozy po przyjeciu produktow leczniczych
zawierajacych metamizol. Agranulocytoza jest znanym dziataniem niepozadanym lekow
zawierajacych metamizol, niemniej w opinii agencji firiskiej na ten moment ryzyko to nie jest
wiasciwie minimalizowane.

W wyniku oceny Komitet PRAC (The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) we wrzesniu
2024 r. przedstawit stanowisko w sprawie. Zgodnie z opinig produkt powinien pozostaé na rynku, jest
on wazny w leczeniu (zwlaszcza opornej na leczenie goraczki, b6léw). Natomiast konieczne jest
wzmocnienie w drukach informacyjnych ostrzezen dotyczacych ryzyka wystgpienia agranulocytozy.
Zalecenia PRAC zostaly przestane do CMDh, grupy ktéra jest odpowiedzialna za zapewnienie
zharmonizowanych norm bezpieczenistwa dla lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur
krajowych w catej UE. CMDh poparta nie jednogtos$nie stanowisko PRAC i przyjeta swoje stanowisko,
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ktdre zostanie teraz przestane do Komisji Europejskiej w celu podjecia prawnie wigzgcej decyzji
obowigzujacej w catej UE.

Dr Trojan przedstawita wnioski naukowe z oceny. Dotycza one 3 sekcji w Charakterystyce Produktu
leczniczego oraz ulotce dla pacjenta: dawkowania, przeciwwskazan i ostrzezeri. W zakresie
dawkowania s3 to zmiany porzadkowe, ktére maja na celu usuniecie tekstu sugerujacego, ze ryzyko
agranulocytozy wzrasta podczas diugotrwatego stosowania. Mechanizm tego dziatania
niepozgdanego nie jest w petni poznany, reakcja nie jest w petni zalezna od dawki i nie mozna
przewidzie¢ prawdopodobieristwa wystapienia agranulocytozy. Dodatkowo w sekcji 4.3 zostanie
dodany zapis, ze lek nie moze byé stosowany u pacjentéw, u ktérych z wywiadu wiadomo, ze
wystapita u nich agranulocytoza po podaniu metamizolu lub pochodnych. Na poczatku sekgji 4.4.
zostanie takze umieszczona tabela zawierajace informacje dotyczace agranulocytozy, w tym takie, ze
lek nalezy odstawi¢ i szuka¢ pomocy medycznej gdy u pacjenta pojawig si¢ objawy sugerujace
mozliwos¢ wystapienia agranulocytozy. Stosowne zmiany zostaty zawarte takze w ulotce dla
pacjenta.

&

Przewodniczgca podziekowata wszystkim za obecnosé.
Przewodniczaca zakoriczyta IV. posiedzenie Komisji w 2024 r.

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