PROTOKOL NR 4/2023
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 20 GRUDNIA 2023 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia

2. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

3. Zatwierdzenie Protokotu 1 Uchwat z dnia 2.06.2023 r.
4. Sprawy organizacyjne

Podmiot odpowiedzialny: [

kategoria wniosku: Wniosek pelny na podstawie pi$miennictwa naukowego (zgodnie z art.
16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne / art. 10a dyrektywy 2001/83/WE).

Whniosek o wyrazenie opinii, czy dokumentacja niekliniczna i kliniczna wnioskowanego
produktu moze by¢ zaakceptowana, jako podstawa do jego dopuszczenia do obrotu, w zwiazku
z niedostatecznym bibliograficznym udokumentowaniem skuteczno$ci i bezpieczenistwa
klinicznego produktu w proponowanych wskazaniach, przy jednoczesnym weczesniejszym
dopuszczeniu do obrotu w Polsce innych produktow

Referuje:
L Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska
2. Pan dr n. med. Marek Migdal

Podmiot odpowiedzialny: [ N

kategoria wniosku: Wniosek pelny na podstawie piSmiennictwa naukowego (zgodnie z art.
16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne / art. 10a dyrektywy 2001/83/WE).

Whiosek o wyrazenie opinii, czy dokumentacja niekliniczna i kliniczna wnioskowanego

produktu moze by¢ zaakceptowana, jako podstawa do jego dopuszczenia do obrotu, w zwiazku
z niedostatecznym bibliograficznym udokumentowaniem skutecznosci i bezpieczenstwa

Stronalz 13



klinicznego produktu w proponowanych wskazaniach, przy jednoczesnym wczesniejszym
dopuszczeniu do obrotu w Polsce innych produktow _

Referuje:
1. Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska
2. Pan dr n. med. Marek Migdal

Podmiot odpowiedzialny:

kategoria wniosku: Wniosek pelny na podstawie pismiennictwa naukowego (zgodnie z art.
16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne / art. 10a dyrektywy 2001/83/WE).

Whiosek czy w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych mozliwe jest zaakceptowanie
wniosku o odstgpienie od koniecznosci wykonania badan
bioréwnowaznosci, a w konsekwencji dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego na
podstawie danych z pi$miennictwa naukowego?

|

Referuje:
1. Panidr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Pan dr n. med. Roman Topor-Maqdry

Podmiot odpowiedzialny: _

A
£,
o)
2
2
2

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

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce:

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu:

Whniosek o opini¢ czy produkt _ dopuszczony do obrotu _ i produkt

leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce moga zosta¢ uznane za zasadniczo
podobne w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego
orzecznictwa TSUE, w szczeg6lnosci, czy wykazane réznice pomigdzy produktem leczniczym
z importu réwnoleglego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie
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do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ uznane za istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa stosowania tego produktu?

Referuje:
1. Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Pan dr n. med. Jarostaw Walory

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

Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasinska-Stroschein

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Roman Topdr-Madry

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. med. Jarostaw Walory

N v R W

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

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

1. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Dyrektor Departamentu Prawnego
Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Lukasz Burda — Dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnoleglego
Martyna Kosmider — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego
Malgorzata Michalska — sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych

AR ol o

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad1
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

powitala obecnych i otworzyla IV. posiedzenie Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2023
roku.

Z uwagi na okres przedswigteczny, Prezes Urzedu Grzegorz Cessak podlaczy? sie na poczatku
spotkania i zlozyt wszystkim zyczenia §wigteczne.

Ad2
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski. Przewodniczgca zwrdcita si¢ do obecnych czlonkéw

o ewentualne uwagi lub zgloszenia dotyczace konfliktu interesow.
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Pan dr n. med. Marek Migdal poinformowal, iz miat problem z dostgpem do niektorych
dokument6w, ktore znajdowaly si¢ w chmurze na serwerach.

Ad3
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i Uchwaly z dnia 2.06.2023 r.
Dokumenty przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Ad 4
Sprawy organizacyjne.
Brak.

Ad5i6
Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
przeszta do omawiania pierwszej sprawy postawionej na dzisiejszym posiedzeniu Komisji ds.
PL.
Zagadnienie dotyczy produktéw leczniczych _ oraz
I ob: produkty zawieraja substancie czynna [N
Jako podstawe prawng dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych zostat wskazany art. 16
ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne / art. 10a dyrektywy 2001/83/WE, tj. wniosek petny na
podstawie pi$miennictwa naukowego.
Opinia Komisji ds. PL. ma dotyczy¢ kwestii: czy dokumentacja niekliniczna i kliniczna
whioskowanego produktu moze by¢ zaakceptowana, jako podstawa do jego dopuszczenia do
obrotu, w zwiazku z niedostatecznym bibliograficznym udokumentowaniem skutecznosci i
bezpieczenstwa klinicznego produktu w proponowanych wskazaniach, przy jednoczesnym
wezesniejszym dopuszczeniu do obrotu w Polsce innych produktow
Referujacymi sg Pani dr n. farm. Agnieszka Stawarska i Pan dr n. med. Marek Migdat.
Jako referujaca zagadnienie w pierwszej kolejnosci glos zabrata Pani dr n. farm. Agnieszka
Stawarska.
Obecnie w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostgpnych jest . produktéw leczniczych, zawierajacych

z waznym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, w tym takze bedacych w
trakcie procesu rerejestracji. Zgodnie z art. 29 ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne produkty
w trakcie rerejstracji mogg nadal by¢é wytwarzane i wprowadzane do obrotu do czasu
rozpatrzenia wniosku o rerejestraci¢. Z posrod wszystkich zarejestrowanych produktéw
leczniczych zawierajacych

Wszystkie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze

zostaty zarejestrowane w kategorii produktu zawierajacego substancjg czynng o ugruntowanym
zastosowanin medycznym, czyli WEU, zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Data pierwszego dopuszczenia do obrotu to - rok, co potwierdza konieczne do spetnienia
kryterium dla produktéw WEU, czyli czas przez jaki substancja byta stosowana na rynku —
minimum 10 lat. Kolejne kryterium dla produktéw WEU to aspekt ilosciowy stosowania leku.
Biorge pod uwagg, ze znaczna ilo$¢ produktow jest obecnie dostepna w kategorii dostepnosci
OTC (over the counter - produkty wydawane bez przepisu lekarza), powyzsze kryterium
zostalo spetione. Kolejne kryterium to zgodno$¢ w ocenie naukowej. Skoro produkty
lecznicze zawierajace _ sa w obrocie to bilans ocen pozytywnych w stosunku do
negatywnych jest dodatni, czyli korzysci przewazaja nad krytycznymi opiniami. Nie ma
zadnych doniesieni o dziataniach niepozadanych.
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W przypadku lekow, ktérym juz dawno skonczyla si¢ ochrona patentowa, rzadko wykonuje sie
badania kliniczne, co moze thumaczy¢ mniejszg liczbe aktualnych publikacji naukowych.
Natura rynku farmaceutycznego jest taka, iz najlepszym badaniem klinicznym jest IV. faza
badani, czyli stosowanie u ludzi w warunkach realnych, nie tylko w statusie dostepnosci Rp, ale
tez OTC, a taka kategori¢ dostepnosci posiada wiele z zarejestrowych produktow z

W opinii Pani dr n. farm. Agnieszki Stawarskiej, skoro dla produktéw juz dopuszczonych
zasadniczo nie zglaszano uwag w zakresie traktowania _ jako substancji o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym, a przedstawione dane dotyczace farmakokinetyki i
farmakodynamiki, bezpieczenstwa czy skuteczno$ci stosowania byly uznawane za
wystarczajgce, to wobec jednolitego, wobec prawa, traktowania podmiotéw odpowiedzialnych,
i w tym przypadku przedstawiona dokumentacja moze by¢ zaakceptowana jako podstawa
dopuszczenia do obrotu w kategorii WEU.

Nastepnie glos zabral Pan dr n. med. Marek Migdat.

Kwestie poruszone przez Panig dr n. farm. Agnieszke Stawarska potwierdza takze praktyka
kliniczna. Pan dr n. med. Marek Migdat zwrdcil uwage, iz istnieje problem ze stosowaniem
B . dzieci. Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystykach Produktow
Leczniczych (ChPL) czg$ci produktow nie powinno sig stosowaé u dzieci ponizej 15. roku zycia
lub nie zostato ustalone dawkowanie w tej grupie wiekowej. A z drugiej strony mamy w Polsce
zarejestrowang - podmiotu odpowiedzialnego - dla ktérej zostalo okreslone
dawkowanie u dzieci. W praktykach klinicznych, gdzie postugujemy sie receptariuszami,
zaleceniami krajowymi czy migdzynarodowymi, jedyng grupg pacjentéw w pediatrii gdzie nie
stosuje sie | to grupa noworodkéw. Natomiast zostato ustalone dawkowanie w grupie
pacjentéw po skoriczeniu [l zycia. Dawkowanie to zostato ustalone w przeliczeniu na
kg m.c. i wynosi [ Jl]. Mamy tez inna czestos¢ stosowania N . dorostych i dzieci.
U dorostych jest to najczesciej 2 razy na dobe, u dzieci — czgsciej, 4 razy na dobe.

ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng ma ograniczone
stosowanie u najmtodszych dzieci. W zwigzku z tym w drukach informacyjnych powinna byé
zawarta jasna informacja dotyczaca stosowania ponizej 15 roku zycia. Pani Przewodniczaca

dodata, iz w ChPL omawianego produktu leczniczego we wskazaniach [N

B Zdaniem dr n. med. Marka Migdata zapis ten jest bardzo rozsadny.
Pani Przewodniczgca otworzyta dyskusje.

Glos zabral Pan dr n. med. Roman Topoér-Madry, ktéry odnidst si¢ ogdlnie do dawkowania i
stosowania u dzieci produktéw leczniczych. ChPL zawierajace t¢ sama substancje czynng s
czasami niespéjne, co stanowito duzy problem przy tworzeniu listy bezplatnych lekow dla
dzieci do ukonczenia 18 lat. Nalezalo si¢ zatem wtedy odnies¢ do wytycznych, zalecen w Polsce
i na $wiecie oraz praktyke kliniczng, poniewaz nie zawsze wick przeklada si¢ na rozwoj
fizjologiczny. Pan dr n. med. Roman Top6r-Madry zwrécil si¢ z ogdlnym apelem o rozwage i
spojnos¢ przy tworzeniu ChPL. Pani Przewodniczaca wyjasnita, iz ChPL jest drukiem, ktéry
jest proponowany przez podmiot odpowiedzialny. Modyfikowany jest on przez Urzad w
oparciu o przedstawiong przez podmiot odpowiedzialny dokumentacj¢. Jest to analogiczne
postgpowanie jak w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), gdzie kazdy punkt Charakterystyki
Produktu Leczniczego podlega dokladnej analizie w oparciu o przedstawiong przez
wnioskodawce dokumentacje.

Podsumowujgc Pani Przewodniczaca poparla wypowiedZ Pani dr n. farm. Agnieszki
Stawarskiej, szczeg6lnie w odniesieniu do dokumentacji nieklinicznej. W przypadku gdy lek
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jest juz stosowany w praktyce klinicznej przez wiele lat wykonywanie jakichkolwiek badan
nieklinicznych czy toksykologicznych czy prostych badan safety lub farmakokinetycznych na
modelach zwierzgcych jest niewskazane, niezasadne, nieetyczne, niezgodne z zasada 3R.

Pani Przewodniczaca poinformowata czlonkéw Komisji, iz glosowanie odbedzie si¢ dla
kazdego produktu (kazdej dawki) osobno, a nastgpnie poddata pod glosowanie propozycje
uchwaty dla produktu

Przedlozona przez podmiot 0dpow1ed21aln§_
dokumentacja niekliniczna i kliniczna produktu leczmczego
moze zostaé zaakceptowana jako podstawa do jego
dopuszczenia do obrotu, na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wniosek
pelny na podstawie pismiennictwa naukowego.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatlo sie: 0

Nastepnie Pani Przewodniczaca poddata pod glosowanie propozycj¢ uchwaly dla produktu

Przedlozona przez podmiot odpowiedzialny: | N
dokumentacja niekliniczna i kliniczna produktu leczniczego _

moze zostaé zaakceptowana jako podstawa do jego
dopuszczenia do obrotu, na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wniosek
pelny na podstawie pi$miennictwa naukowego.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢: 0

Ad7

Kolejnym omawianym punktem posiedzenia byla sprawa dotyczaca produktu leczniczego
. Sg to wnioski

pelne na podstawie pi$miennictwa naukowego, zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne.

Whiosek skierowany do Komisji ds. PL dotyczyl mozliwosci zaakceptowania wniosku

podmiotu odpowiedzialnego o odstapienie od koniecznosci wykonywania badan

bioréwnowaznoséci, a w konsekwencji dopuszczenie do obrotu omawianego produktu

leczniczego na podstawie danych z pi$miennictwa naukowego.

Referujgcymi sprawe sg Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra oraz Pan dr n. med. Roman

Topor-Madry.

Jako pierwsza glos zabrala Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra.

Substancja czynna

_ nalezy do $rodkéw przeciwinfekcyjnych do uzytku ogélnoustrojowego,
srodkow przeciwpratkowych, lekéw do leczenia tradu.
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W trakcie oceny dokumentacji eksperci Urzedu sformutowali uwage dotyczaca
niewystarczajacego udokumentowania literaturowego niektérych wskazat, o ktére poczatkowo
wystepowal wnioskodawca. Poczatkowo wnioskodawca wnioskowal o 5 wskazan:

W zwigzku z uwaga ekspertéw Urzedu wnioskodawca ograniczyt wskazania do:

Po ograniczaniu wskazan dokumentacji kliniczna zostala uznana za wystarczajaca. Z tym
faktem zgodzila sie takze Referujgca.

W swojej ocenie ekspert niekliczny Urzedu zwrocil uwage, ze wskazane bytoby przedstawienie
badania bioréwnowaznosci z produktem ([} 3B biorac pod uwage podobienstwo
sktadu obu produktéw leczniczych.

Zdaniem Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskry

Glos zabral Pan n. med. Roman Top6r-Madry.

Na wstepie odnidst si¢ do wskazan, do ktérych obecnie nie ma zastrzezen. Dodal, iz nie ma
potrzeby rozszerzania wskazan, jak to na poczatku zaproponowal wnioskodawca. Jezeli w
praktyce klinicznej okazuje sig, ze jest zasadnos¢ zastosowania leku w danym wskazaniu na
podstawie wczesniejszych case-study, to lekarz ma zawsze mozliwosé zastosowania leku off-

label.
W kwestii dokumentacji nieklinicznej Referujacy wskazal na kilka problemoéw.
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Kolejnym problemem jest klasyfikacja biofarmaceutyczna. Tylko substancje nalezace do grupy
BSC I sa zwolnione z badan bioréwnowaznosci. Natomiast z dokumentacji wynika, iz

. Jest to zatem dyskusyjne
czy nalezy, co do zasady, zwalnia¢ od tych badan bioréwnowaznosci czy dbajac o zachowanie
zasad dla wszystkich substancji — wymagac takich badan. Referujgcy zwrécil si¢ pracownikoéw
Urzedu o informacje czy dla wszystkich substancji nalezacych do grypy BSC II wymagane sa
takie badania, gdyz z punktu widzenia tej klasyfikacji BSC II nalezaloby takich badan
oczekiwad, a nie wprowadzac taki wyjatek.

Glos zabrata Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra, ktora wskazala, ze w omawianej
sprawie mamy zasadniczo inny problem. Wyjatkiem bytoby wymaganie od wnioskodawcy, w
przypadku kategorii rejestracyjnej well-established use, a taka mamy w przypadku produktu

wykonywania badania bioréwnowaznosci. To byloby odstapienie od wymogow
rejestracyjnych i niezgodne byloby z zasadami i wymogami dla tej podstawy prawnej wniosku.
Whioskodawca ma prawo wyboru podstawy prawnej wniosku w jakiej sktada dokumentacje
rejestracyjng. Kategoria well-established use jest obowigzujaca i ogolnie przyjeta w calej
Europie kategorig rejestracyjng. Wymogow w zakresie przedstawionej dokumentacji dla tej
kategorii przestrzega takze EMA, i dla tej podstawy prawnej nie wymaga dostarczania badarn

bioré6wnowaznosci. W omawianej sprawie wnioskodawca

_ Nalezy zatem podkreslié, iz wymaganie od wnioskodawcy wykonania
badania bioréwnowaznosci, przy wniosku literaturowym, jest wyjatkiem i odstapieniem od

ustalonych i przyjetych wymagan dla tego typu wnioskéw. W uzupelnieniu dr n. med. Roman
Topér-Madry zacytowal fragment oceny eksperta Urzedu,

Pani

dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra dodata, iz ten komentarz eksperta przewija si¢ w ocenach,
ale nie mozna sie z nim zgodzi¢, gdyz wnioskodawca ma prawo wyboru podstawy prawnej
wniosku. To, iz jeden z ekspertéw Urzedu, uwaza ze kategoria well-established use jest
kategoria, ktéra jest niewlasciwa, to jest jego prywatne zdanie i ocena. Glos zabrala Dyrektor
Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych — Katarzyna Germel, ktora potwierdzila, ze
wnioskodawca zlozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu _ zgodnie z art. 16
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, czyli jako wniosek well-established use, i w takie]
kategorii wniosek i przedtozona wraz z wnioskiem dokumentacja powinna by¢ rozpatrywana.
Pani Przewodniczaca otworzyla dyskusje, a nastgpnie poddata pod glosowanie wniosek wraz z
propozycja uchwaty dla produktu

Mozliwe jest zaakceptowanie wniosku podmiotu odpowiedzialnego o odstapienie od
koniecznosci wykonywania badan bioréwnowaznosci i w konsekwencji dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego _ zawierajgcego jako substancje czynna
_ podmiotu odpowiedzialnego: _., na podstawie danych z
pismiennictwa naukowego, biorgc pod uwage wybrang kategorig rejestracyjna: wniosek pelny
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na podstawie piSmiennictwa naukowego (zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 1

Nastepnie Przewodniczaca poddala pod glosowanie propozycje uchwaty dla produktu

Mozliwe jest zaakceptowanie wniosku podmiotu odpowiedzialnego o odstgpienie od
konieczno$ci wykonywania badan bioréwnowaznosci i w konsekwencji dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego _ zawierajacego jako substancje
czynna [ podmiotu odpowiedzialnego: _ na podstawie danych z
pismiennictwa naukowego, bioragc pod uwage wybrang kategorig rejestracyjng: wniosek pelny
na podstawie piSmiennictwa naukowego (zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢: 1

Ad8

Jako kolejna oméwiona zostata sprawa produktu leczniczego [N
- podmiotu odpowiedzialnego: _ Whiosek zostal ztozony

zgodnie z art. 21a ustawy — Prawo farmaceutyczne, jako wniosek o wydanie pozwolenia na
import rownolegly. Kraj eksportu
Referujacymi t¢ sprawe sg: Pani dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra oraz Pan dr n. med.
Jarostaw Walory.

Referowanie rozpoczal Pan dr n. med. Jarostaw Walory.

W dniu 10.08.2021 r. _ zlozyta wniosek o import réwnolegly ze

Stowacji produktu leczniczego pod nazwg
B V- wniosku wskazano, ze dopuszczony do obrotu | produkt leczniczy

N 0p57czoncmu do obrotu na ferytorium

Polski. Eksperci Urzedu Rejestracji przeprowadzili poréwnanie obu produktéw i stwierdzili
wystgpowanie réznic w skladzie substancji pomocniczych, pH produktéw leczniczych,
dawkowaniu, okresie waznosci, dziataniach niepozadanych oraz interakcjach z innymi lekami.
Whnioskodawca zlozyl prosbe o merytoryczne, naukowe rozpatrzenie wniosku o wydanie
pozwolenia na import réwnolegty.

We Urzad zawiadomit wnioskodawce o przestankach uzasadniajacych
odmowe wydania pozwolenia na import rownolegly ze -i produktu leczniczego
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Urzad zwrocit sie do Komisji ds. Produktéw Leczniczych o opini¢ czy produkt MR e
dopuszczony do obrotu I i produkt leczniczy _ dopuszczony do obrotu w
Polsce moga zosta¢ uznane za zasadniczo podobne, w rozumieniu art. 2 pkt 7b ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa, w szczegélnosci, czy wykazane roznice
pomiedzy produktem leczniczym z importu rownoleglego a produktem leczniczym
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moga by¢é uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczefistwa stosowania tego produktu?

Po analizie dokumentacji mozna stwierdzi¢ nastepujace roznice w produktach:

Stwierdzono takze roéznice krytyczne obu produktow:

Strona 10z 13



Roéznice wskazane powyzej $wiadczg o tym, Ze porownywane produkty lecznicze sa dwoma
réznymi produktami leczniczymi. Pomimo, ze dla obu produktéw podstawg prawng
dopuszczenia do obrotu jest ugruntowane zastosowanie medyczne, oba produkty zawieraja ta
samg substancje czynng i posiadajg tg samg posta¢ farmaceutyczng oraz podobng formulacje,
to jednak wykazujg istotne réznice kliniczne, ktére potwierdzaja, ze profil bezpieczenstwa i
spodziewany efekt terapeutyczny poréwnywanych produktéw nie jest taki sam, a wiec
produkty te nie powinny by¢ stosowane zamiennie. Tym samym przedtozony produkt leczniczy
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nie jest identyczny czy wystarczajaco podobny do produktu leczniczego juz dopuszczonego do
obrotu w kraju docelowym i nie moze by¢ objety importem réwnolegtym.

Dr n. med. Jaroslaw Walory podkreslil jednak, ze do panstw czlonkowskich nalezy decyzja o
poziomie, na jakim chca zapewni¢ ochrong zdrowia publicznego, oraz o sposobie osiggni¢cia
tego poziomu.

Referujacy podsumowujgc swoja wypowiedz, stwierdzit iz:

Produkt B dopuszczony do obrotu na [ i produkt leczniczy Eela
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, a w
szczegblnosci, wykazane réznice pomiedzy produktami mogg by¢ uznane za istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa stosowania tego produktu poniewaz:

1. Zgodnie z art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne nie spelnione
zostaja wszystkie przestanki — stanowigce, ze importem réwnoleglym jest kazde dziatanie
polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich UE lub EFTA produktu leczniczego
zawierajacego w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Polski:

2. Niespelnione zostaja przestanki zasadniczego podobienstwa zgodnie z orzecznictwem TSUE

Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra zgodzila si¢ w pelni z przedméwcea. Dodata, iz wskazania
dla tego produktu leczniczego sa bardzo specyficzne:

i w tym wypadku jakiekolwiek odstgpstwo od dawki moze by¢ dla pacjenta bardzo
niebezpieczne.

Pomiedzy obydwoma produktami wystepujg réznice
ktore wskazujg na to, iz produkty te nie mogg zosta¢ uznane
za produkty tozsame i majace te same skutki terapeutyczne.

Pani Przewodniczaca otworzyla dyskusje, pozostali czlonkowie zgodzili si¢ z opinia
Referujacych. Glos zabrat Pan dr n. med. Marek Migdat, ktory dodal, iz w pelni zgadza si¢ z
ocena i jednoczednie zwrécit uwage na dodatkowe niebezpieczenstwo. Coraz czgsciej korzysta
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sig z elektronicznego zlecenia lekéw w szpitalach i postuguje si¢ nazwami miedzynarodowymi.
Wiec jezeli pod tg samg nazwa migdzynarodows beda kryly si¢ preparaty o réznej mocy, a
takiej samej zawarto$ci substancji czynnej w okreslonej objgtosci, stanowi to istotne ryzyko w
podawaniu tego preparatu.

Pani Przewodniczaca poddata pod glosowanie propozycje uchwaty:

Produkt [ dopuszczony do obrotu na Stowacji i produkt leczniczy [ NN

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 r6znice pomigdzy produktem leczniczym z importu réwnoleglego a
produktem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej mogg by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczefistwa
stosowania tego produktu.

Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo sie: 0

Przewodniczgca podzigkowata wszystkim za dzisiejsza obecno$¢ i dyskusje.
Przewodniczaca zakoniczyla IV. posiedzenie Komisji w 2023 r.

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