PROTOKOL NR 1/2020/9
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 18 LUTEGO 2020 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1;

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzgdku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2019/8 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 4 marca 2019 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegdétowych Farmakopei Europejskiej
(10.0-10.2), przeznaczonych do zamieszczenia w cz¢sci podstawowe] nowego XII
wydania Farmakopei Polskiej (FP XII 2020).

Almotriptani malas Prasugreli hydrochloridum

Benzydamini hydrochloridum Rosuvastatini compressi

Donepezili hydrochloridum Tapentadoli hydrochloridum

Donepezili hydrochloridum monohydricum Tetracainum

Dronedaroni hydrochloridum Topiramatum

Octreotidum Vincaminum

Olanzapini embonas monohydricus

5. Dalsza weryfikacja tabeli ,,Wykaz dawek substancji czynnych” opublikowanej w FP XI
2017 w zakresie zapisu dawek maksymalnych dla substancji czynnych w podaniu
zewnetrznym, zgodnie z ustaleniami zawartymi w pkt. 5 Protokotu nr 1/2019/8; tabela
zbiorcza zostanie opublikowana w FP XII 2020 (grudzien 2020 r.).

6. Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji

Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Czlonkowie: - prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak

- prof. dr hab. Jacek Sapa

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Sylwia Fidecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska



Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej.

Minuta ciszy uczczono pamieé¢ Prof. dr hab. W. Jafica oraz Prof. dr hab. R. Kaliszana
wieloletnich, zastuzonych czlonkéw Komisji Farmakopei oraz Grupy eksperckiej (wczesniej
Podkomisji) Farmakoterapeutycznej KF.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze przygotowywana jest do publikacji
czes¢ podstawowa nowego XII wydania Farmakopei Polskiej (FP XII 2020). FP XII 2020
obejmowaé bedzie wszystkie materialty Ph. Eur. 10.0-10.2 oraz wymagania narodowe
(monografie, ,Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych, silnie
dziatajacych oraz srodkow odurzajgcych™); publikacja FP XII 2020 wraz z wersja
elektroniczna, planowana jest w grudniu 2020 r.

Materialy omawiane na niniejszym posiedzeniu opublikowane beda w FP XI1I 2020.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyj¢to bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2019/8 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 4 marca 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje wartosci dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dziatanie i/lub zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do
wykazéow A, B i N, dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegdlowych Farmakopei Europejskiej 10.0—10.2. Zestawienie ustalonych dawek oraz
przynalezno$é do wykazow A, B i N zostanie przekazane w Projekcie FP XII 2020 Komisji
Farmakopei do koncowej weryfikacji i zatwierdzenia.

Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka ustalita przynaleznos¢ nast¢pujacych substancji
czynnych do wykazu B: Almotriptani malas, Benzydamini hydrochloridum, Donepezili
hydrochloridum, Donepezili hydrochloridum monohydricum, Dronedaroni hydrochloridum,
Octreotidum, Olanzapini embonas monohydricus, Prasugreli hydrochloridum, Tapentadoli
hydrochloridum, Tetracainum, Topiramatum, Vincaminum.

Ad 5) Na posiedzeniu kontynuowano przeglad tabeli ,,Wykaz dawek substancji czynnych”
opublikowanej w FP X1 2017 w zakresie sposobu zapisu dawek maksymalnych dla substancji
czynnych w podaniu zewnetrznym, wprowadzajac ustalenia podjg¢te na posiedzeniu Grupy
eksperckiej Farmakoterapeutycznej w dniu 4 marca 2019 r., tj. przy podaniu zewngtrznym
ograniczanie zapisu dawkowania do dawek zwykle stosowanych (podobnie jak w FP VI
2002). Podkreslono dodatkowo, ze w FP X 2014 w ,,Wyjasnieniach” w dziale ,,Wykaz
dawek™ wprowadzono nastepujace zapisy: ,,W przypadku podania zewngtrznego zwykle nie
podaje si¢ wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji czynnej w danej postaci
leku. Ze wzgledu na specyfike podania zewnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci
dawek maksymalnych.”. Stosowne ujednolicenia w tym zakresie zostang zawarte w tabeli
zbiorczej, ktora zostanie opublikowana w FP XII 2020.

W trakcie dyskusji zaproponowano wycofanie z Wykazu dawek substancji czynnych oraz
Wykazu B substancji Phenazonum i Sulfanilamidum, gdyz nie sa sktadnikami aktualnie
zarejestrowanych w Polsce produktow leczniczych ani nie sg zarejestrowane jako surowce
farmaceutyczne.

Ustalenia po posiedzeniu: Komisja Farmakopei podje¢la decyzj¢ o pozostawieniu substancji
Phenazonum i Sulfanilamidum w Wykazie dawek oraz Wykazie B, poniewaz monografie dla
tych substancji sa opublikowane w obowigzujacej Ph. Eur./FP.

Ad 6) Po omoéwieniu materialtow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjela ponizsza uchwale.




UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2020/8 Z DNIA 18 LUTEGO 2020 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzg¢dzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 662) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 18 lutego 2020 r. propozycje dawek zwykle stosowanych i1 dawek
maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A,
B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegdlowych Farmakopei FEuropejskiej (Ph. Eur.) 10.0-10.2, przeznaczonych do
zamieszczenia w czesci podstawowe] nowego XII wydania Farmakopei Polskiej (FP XII
2020):
Almotriptani malas
Benzydamini hydrochloridum
Donepezili hydrochloridum
Donepezili hydrochloridum monohydricum
Dronedaroni hydrochloridum
Octreotidum
Olanzapini embonas monohydricus
Prasugreli hydrochloridum
Rosuvastatini compressi
Tapentadoli hydrochloridum
Tetracainum
Topiramatum
Vincaminum

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 18 lutego 2020 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 10.0-10.2, przeznaczonych do zamieszczenia w czeéci podstawowe] XII wydania
Farmakopei Polskiej. Podjete na posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednogloénie.

W glosowaniu brato udziat 3 cztonkdéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wehodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 7) Na posiedzeniu podsumowano cel, zasady i kryteria przyporzadkowywania przez
Grupg ekspercka Farmakoterapeutyczng KF i Komisje Farmakopei substancji czynnych do
Wykazow A, B i N w Farmakopei Polskiej. Podkreslono, ze podstawowe zasady podane sg w
kazdej publikacji FP w ,,Wyjasnieniach™ w dziale Wykazy A, B1N.

Celem publikacji w Farmakopei Polskiej Wykazow A, B i N jest wskazanie uzytkownikom

konieczno$ci zachowania szczegdlne] ostrozno$ei badz specjalnych zasad postgpowania z

substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dzialajgce (Venena) i silnie dzialajace

(Separanda). Szczegdlne zasady postegpowania dotyczg tez substancji, ktére podlegaja

przepisom o przeciwdzialaniu narkomanii, tj. $rodkdéw odurzajacych, substancji

psychotropowych i prekursorow.

W FP w wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych i w wykazie substancji silnie

dziatajacych, substancje podlegajace przepisom o przeciwdziataniu narkomanii odpowiednio

oznakowano dodatkowo:

— znakiem ,,§” substancje zaliczone do grup III-P i IV-P substancji psychotropowych oraz
do prekursorow kategorii 1;

— znakiem ,,§§” substancje zaliczone do grupy II-N srodkéw odurzajgcych i II-P substancji
psychotropowych.

W FP w wykazie srodkéw odurzajacych zamieszczono tylko substancje zaliczone, zgodnie z

przepisami o przeciwdziataniu narkomanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajgcych.

Dodatkowo, dokonujgc klasyfikacji substancji czynnej do wykazu A lub B brane sa pod

uwage ponizsze kryteria:

— klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna,

— wskazania/przeciwwskazania/specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz dziatania niepozadane,

— indeks terapeutyczny, tj. stosunek dawki powodujgcej objawy zatrucia do dawki
skutecznej leczniczo,

— rozpigtosé pomiedzy iloscia jednorazowych dawek dziatajacych leczniczo i toksycznie,

— latwosc przedawkowania substancji (tzn. spowodowania cigzkiego zagrozenia zdrowia i
zycia poprzez pomylkowe uzycie/spozycie wielokrotnosci jednostkowych postaci
farmaceutycznych), tj. moc ich jednostkowych postaci farmaceutycznych/wielkos¢
jednorazowych dawek,

— posta¢ farmaceutyczna i droga podania, w ktorej dostepna jest substancja czynna (w tym
w aspekcie wptywu na ryzyko ciezkiego przedawkowania).

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaly zebranym
za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgca Grupy eksperckiej
Farmakaierapewycznej KF

Ao Niga s hU\UMJxL.
Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



