UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2023/01 Z DNIA 23 MARCA 2023 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

w populacji pediatrycznej pacjentéw z umiarkowang i cigzka postacia
Wrzodziejacego Zapalenia Jelita Grubego, u ktorych wystagpita niedostateczna odpowiedz na
przynajmniej jedng terapie¢ konwencjonalng moze zosta¢ zarekomendowane do
przeprowadzenia w Polsce.

§2
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE
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Kryteria wlgczenia zostaty zaakceptowane takze przez grupe w PDCO. Schemat badania, jak i
kryteria wiaczenia do badania byl szeroko dyskutowany przez ekspertow PDCO. Grupa
pacjentéw, ktora ma by¢ wiaczana do tego badania charakteryzuje si¢ cigzkim albo
$redniocigzkim przebiegiem choroby, nie ma zatem zadnego uzasadnienia, aby narazac
pacjentow na kolejne nieudane proby leczenia. Powinno si¢ zatem po pierwszym
potwierdzeniu, ze dostgpne leki nie dzialajg da¢ szansg¢ oceny czy nowa terapia jest skuteczna
1 bezpieczna. Taka byta tez intencja Komitetu Pediatrycznego akceptujac ten typ badania.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Strona2z2



