PROTOKOL NR 1/2022/11
Z. POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 14 LUTEGO 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

L
2,
3.

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 1/2021/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 1 lutego 2021 r.

Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegélowych Farmakopei Europejskiej
(10.6-10.8), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do XII wydania
Farmakopei Polskiej (Suplement 2022 FP XII).

Deferasiroxi compressi dispergibiles
Fluticasoni furoas
Methylaminolevulinati hydrochloridum
Nebivololi hydrochloridum
Phenoxybenzamini hydrochloridum
Teriflunomidi compressi

Trazodoni hydrochloridum

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

6. 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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska i
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej 1 podkreslajac, ze posiedzenie odbywa sie w formie
wideokonferencji, z uwagi na sytuacje epidemiczng zwigzang z pandemig COVID-19.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze od kilku miesigcy przygotowywane
sa w Departamencie do publikacji materiaty Suplementu 2022 do XII wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2022 FP XII), stanowiacego aktualizacj¢ (zmiany i uzupetnienia) czgsci
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podstawowej FP XII 2020 (dostgpna od grudnia 2020 r.) i Suplementu 2021 FP XII

(dostgpnego od grudnia 2021 r.). Suplement 2022 FP XII obejmowa¢ bedzie materiaty

zawarte w Suplementach 10.6-10.8 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania narodowe (w

tym ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie dziatajgcych oraz

srodkéw odurzajacych™); publikacja Suplementu 2022 FP XII wraz z wersjg elektroniczna,

planowana jest na przetomie listopada i grudnia 2022 r.

W powyzszym Suplemencie 2022 FP XII opublikowane beda materialy omawiane na

niniejszym posiedzeniu.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2021/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji

Farmakopei w dniu 1 lutego 2021 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omdéwiono i zatwierdzono propozycje wartosci dawek

zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialanie i/lub zastosowanie dla substancji

czynnych opisanych w nowych monografiach szczegotowych Farmakopei Europejskiej

10.6-10.8, przekazane przez Departament Farmakopei w formie tabelarycznej wraz z

zaproszeniem. Propozycje zostaly oparte na charakterystykach odpowiednich produktow

leczniczych (zataczonych rowniez do zaproszenia) oraz, w razie potrzeby, na dostepnej
literaturze.

Ustalono nastepujace zmiany do przekazanego z zaproszeniem na posiedzenie zestawienia

tabelarycznego:

—  Fluticasoni furoas zmieniono zapis w kolumnie ,Dzialanie i/lub zastosowanie” na
wglikokortykosteroid; w leczeniu objawow alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa”
oraz zapis jednorazowej i dobowej dawki zwykle stosowanej (zalecanej) na ,,55 ug
(aerozol do nosa)” oraz ustalono dla jednorazowej i dobowej dawki maksymalnej zapis
,,110 ug (aerozol do nosa)”;

—  Methylaminolevulinati hydrochloridum w kolumnie ,Dziatanie i/lub zastosowanie”
zmieniono zapis na ,w terapii fotodynamicznej, w leczeniu powierzchownego,
niezrogowaciatego i pozbawionego pigmentu zgrubienia rogowacenia stonecznego, w
powierzchownych i/lub guzkowatych postaciach raka podstawnokomoérkowego™ oraz
zapis jednorazowej i dobowej dawki zwykle stosowanej (zalecanej) na ,.krem 16,0%”;

—  Nebivololi hydrochloridum przeniesiono zapis ,.(stopniowo zwigkszane)” do kolumny
,.Dziatanie i/lub zastosowanie” do zastosowania w przewleklej niewydolnosci serca i w
chorobie wieficowej oraz ustalono dla jednorazowej i dobowej dawki maksymalnej zapis
5 mg w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego i 10 mg w przewleklej niewydolnosci serca i w
chorobie wiencowej; rozwazano usuniecie z kolumny ,,Dziatanie i/lub zastosowanie”
uwagi ,,dawki w przeliczeniu na nebiwolol”, co wymaga jednak systemowych dziatan z
uwagi na powszechnos¢ stosowania takiego zapisu w tabeli;

—  Phenoxybenzamini hydrochloridum usunigto dawkowanie dozylne, przeniesiono zapis
,.(stopniowo zwiekszane)” do kolumny ,,Dziatanie i/lub zastosowanie” do zastosowania
w leczeniu przelomOéw nadcisnieniowych, szczegdlnie w  przebiegu guza
chromochtonnego nadnerczy oraz ustalono dla tego zastosowania zapis jednorazowej
dawki maksymalnej 40 mg a dla dobowej dawki maksymalnej zapis 120 mg;

—  Teriflunomidi compressi postanowiono zgodnie z zapisami w Suplemencie 2021 FP XII
dla tej substancji czynnej podawa¢ wartosci dawek w gramach;

—  Trazodoni hydrochloridum zapis dobowej dawki maksymalnej ustalono jako 0,6 (w
leczeniu szpitalnym) i w takiej samej wysokosci dla tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu.



Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka dokonata klasyfikacji omawianych substancji w
odniesieniu do przynaleznosci do wykazow substancji bardzo silnie dziatajacych, substancji
silnie dziatajacych i $rodkoéw odurzajacych” (Wykazy A, B i N). Ustalono przynaleznos¢
nastepujacych substancji czynnych do wykazu B: Fluticasoni furoas, Methylaminolevulinati
hydrochloridum, Nebivololi hydrochloridum, Phenoxybenzamini hydrochloridum, Trazodoni
hydrochloridum.

Zestawienie ustalonych dawek oraz przynaleznos$¢ do wykazu B zostanie przekazane Komisji
Farmakopei do konicowej weryfikacji i zatwierdzenia w Projekcie Suplementu 2022 FP XII.

Ad 5) Po omowieniu materialtow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2022/10 Z DNIA 14 LUTEGO 2022 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 14 lutego 2022 r. (wideokonferencja) propozycje dawek zwykle
stosowanych i1 dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych
opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 10.6—
10.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII (Suplement 2022 FP XII):

Deferasiroxi compressi dispergibiles
Fluticasoni furoas
Methylaminolevulinati hydrochloridum
Nebivololi hydrochloridum
Phenoxybenzamini hydrochloridum
Teriflunomidi compressi

Trazodoni hydrochloridum

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 14 lutego 2022 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 10.6—10.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 FP XII. Podj¢te na
posiedzeniu ustalenia zostana wprowadzone przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.



W gtosowaniu brato udziat 3 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Gtlosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeniska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty zebranym za
merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Przewodniczgca Grupy eksperckiej

F armakotf’ rapeutycznej KF

Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

/

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



