UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2024/01 Z DNIA 22 MAJA 2024 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (Dz. U. poz. 953), Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co
nastepuje.

§1
Produkt leceniczy S
I - 23 205t uznane za zasadnicio

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 posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa stosowania

tego produktu.

§2
W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Uchwala zostata przyjeta jednoglosnie.

§3
Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

W procedurze importu réwnolegtego nie jest sktadana zadna dokumentacja dotyczaca jakosci,
skutecznosci i bezpieczeristwa produktu, ktéry ma by¢ wprowadzany na polski rynek w ramach
importu réwnolegtego. W trakcie oceny przedfozonej dokumentacji o wydanie pozwolenia na import
rownolegly produktu leczniczego nie jest oceniane bezpieczenstwo czy skutecznosci produktu, ktdry
jest zarejestrowany na innym rynku, ocenie podlega spetnienie przestanki tozsamosci obu
produktow. Tak wiec wszelkie réznice, ktére sg pomiedzy produktami, poniewaz nie ma mozliwoéci
zweryfikowania z czego te réznice wynikajg, z uwagi na brak dokumentacji jakosciowej produktu z
rynku obcego, muszg by¢ traktowane bardzo krytycznie w odniesieniu do oceny tozsamosci obu
produktéw. W Swietle orzecznictwa TSUE, kryterium zasadniczego podobienstwa oznacza, iz produkt
leczniczy bedacy przedmiotem importu réwnolegtego i produkt leczniczy objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia, nie bedac produktami
identycznymi we wszystkich aspektach, muszg zosta¢ wyprodukowane przynajmniej wedtug tej samej
formuty.

W toku postgpowania eksperci Urzedu wykazali, iz poréwnywane produkty lecznicze r6znig sie m.in.
sktadem ilosciowym i jakosciowym substancji czynnej i substancji pomocniczych, stosowanymi
rozcieniczalnikami i okresem waznosci.

Odnoszac sie do réznic w okresie waznosci, produkt z rynku polskiego ma termin waznosci 3 lata,
zgodnie z ChPL z _ produkt z rynku _ —4 lata, natomiast w zaktualizowane;j
ChPL produktu okres waznosci zostat juz oznaczony jako 3 lata w
zamknietym opakowaniu. Nalezy zatem uznaé, iz pomiedzy produktami nie wystepuje réznica w
okresie waznosci.
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Stwierdzono réznice w sktadzie jakosciowym i ilosciowym substancji czynnej i substanciji
pomocniczych obu produktéw. W produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu w Polsce

substancjg czynng jest _ w postaci _ natomiast

produkt z rynku _ Substancje pomocnicze produktu
- R R O R e A S e

_ ktore stuza do ustalania pH. Substancja

pomocnicza produktu z rynku polskiego jest tylko wodorotlenek sodu stuzacy do ustalenia pH.

Za réznice krytyczng nalezy uznaé réznice pomiedzy zatwierdzonymi rozcienczalnikami obu
produktéw. Zgodnie z pkt. 6.6 ChPL w przypadku produktu _ dopuszczalne
jest stosowanie 6 rozcienczalnikdw:

. W przypadku produktu z rynku
I (:codnie : ChpL) zatwierdzone zostato stosowanie
. Zgodnie z informacjg otrzymang
z agencji _ badania stabilnosci wykonane zostaty tylko dla tych trzech rozcieficzalnikdw.
Majac na uwadze, ze produkt leczniczy z importu réwnolegtego musi mie¢ druki informacyjne
dostosowane do produktu dopuszczonego do obrotu w Polsce, na ktéry powotuje si¢ wnioskodawca
we wniosku na import réwnolegly, powoduje to brak mozliwosci dostosowania ulotki dla
wnioskowanego produktu z rynku bedacego przedmiotem importu réwnolegtego, do
ulotki produktu dopuszczonego na terytorium Polski, na ktory powotuje sig whnioskodawca we
whniosku 0 wydanie pozwolenia na import réwnolegly w zakresie sposobu przygotowania roztworu do
podawania pacjentowi. W przypadku dopuszczenia do obrotu w ramach importu réwnolegtego
whioskowanego produktu leczniczego dosztoby do wprowadzenia na rynek produktu leczniczego z

trzema rozcienczalnikami nie zatwierdzonymi dla produktu z rynku —
R T T AT T Ut 7 - T A WIS
I /1o wadzenie na rynek w Polsce produktu z rynku
— z drukami odpowiadajgcymi produktowi _ wprowadzitoby w
bfad personel medyczny, poniewaz stworzyloby ryzyko zastosowania niewfasciwych rozciericzalnikéw
do przygotowania roztworu. Dodatkowo w przypadku produktow, ktére sg rozcienczane w réznych
roztworach mozna uzna¢, ze produktem koficowym jest produkt juz rozciericzony, w zwigzku z tym, w
tym przypadku mamy do czynienia z niezatwierdzonym produktem koricowym przed podaniem
pacjentowi.

Pomiedzy produktami wystepuje tez réznica w warunkach przechowywania. Po rekonstytucji w -
wody do wstrzykiwan warunki przechowywania sg takie same dla obu produktéw. Natomiast po
rozcieAczeniu w roztworu do infuzji wnioskowany produkt dopuszcza rézne warunki w

zaleznoéci od rozcienczalnika. Zastosowano podziat: przechowywanie_

Natomiast produkt z rynku polskiego posiada zapis: gotowy do
podania roztwér do infuzji wskazuje chemiczng i fizycznq stabilnosc przez
Roztworu nie nalezy przechowywac dfuzej niz _ oile
zostat on przygotowany i rozciericzony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach. Poréwnujac
oba produkty nalezy uznat, ze zapis produktu z rynku polskiego jest bardziej restrykcyjny, wiec
réznica ta nie jest istotna z punktu bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego. Niemniej nalezy
zauwazy¢, iz réznice te $wiadcza o tym, ze produkty nie zostaty wytworzone wedle tej samej formuty.
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Wystepuje tez réznica w wytwdrcach zwalniajgcych serig do obrotu oraz réznych podmiotach
odpowiedzialnych, co ewidentnie $wiadczy, iz nie s to te same produkty. Brak wspélnego
pochodzenia produktéw nie jest przestanka odmowy wydania pozwolenia na import réwnolegly,
niemniej moze by¢ przestanka do uznania, Ze s3 to dwa rézne produkty lecznicze, ktére nie powinny
by uznane za tozsame. W sytuacji, gdy dwa produkty lecznicze zostaly wytworzone przez réinych
producentéw nie jest mozliwe wykluczenie, ze zostaty wyprodukowane wg innych formut
produkcyjnych, a jednym z warunkéw importu réwnolegtego jest wytworzenie produktu wedle tej
samej formuty.

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