UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/33 Z DNIA 18 GRUDNIA 2015 ROKU

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

§ 1.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przychyla sig do argumentacji podmiotu
odpowiedzialnego przedstawionej w uzupelnieniu do dokumentacji i pozytywnie ocenia

mozliwos¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
_ﬁ tabletki, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
produktu leczniczego

zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu
tabletki, 5 mg, 10 mg, 15 mg oraz 30 mg.
Podmiot odpowiedzialny posiada juz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w Polsce produktu leczniczego w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi
w jamie ustnej zawierajacych 10 mg, 15 mg i 30 mg . Do wniosku o wydanie
pozwolenia dla produktu leczniczego w postaci tabletek (niepowlekanych), podmiot
odpowiedzialny przedstawil t¢ sama dokumentacje dotyczaca jakosci, ktéra byla podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Zdaniem podmiotu odpowiedzialnego skiad substancji
pomocniczych zostal dobrany w taki sposéb, ze posta¢ farmaceutyczna nadana produktowi
leczniczemu - spelnia zaréwno definicje tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej,
jaki tabletki niepowlekanej. Sprawa byla juz omawiana na posiedzeniu Komisji ds.
Produktéw Leczniczych. Stanowisko Komisji wyrazone w uchwale nr 1/2015/28 z dnia
| pazdziernika 2015 r. bylo negatywne. W uzasadnieniu Komisja wskazala, Ze dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego - pod postacia tabletek (niepowlekanych), ktéry
faktycznie jest identyczny jak juz dopuszczony do obrotu produkt leczniczy - w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, moze wprowadza¢ w blad lekarzy
1 pacjentdw, a przez to skutkowa¢ niepowodzeniem farmakoterapii. Podmiot odpowiedzialny




nie zgodzil si¢ z opinia Komisji opierajac swoje stanowisko na przeprowadzonych
we wlasnym zakresie badaniach poréwnawczych pomiedzy produktem leczniczym
ainnymi produktami leczniczymi zawierajacymi h ktére zostaly dopuszczone
do obrotu w Polsce. Zdaniem podmiotu odpowiedzialnego, z badan tych wynika, ze dla kilku
produktéw leczniczych zawierajacych h czas rozpadu tabletek (niepowlekanych)
jest krotszy niz 3 min., co oznacza, ze produkty te spelniajg takze definicje tabletki ulegajacej
rozpadowi w jamie ustnej, podobnie jak produkt leczniczy - W zwiazku z powyZszym
podmiot odpowiedzialny zarzucil nieréwne traktowanie podmiotéw przez organ administracji
publicznej, gdyz produkty lecznicze o zblizonych wlasciwosciach farmakokinetycznych, jak
produkt leczniczy -, posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce.

Majac na uwadze argumentacje podmiotu odpowiedzialnego, po ponownej ocenie
przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji, Komisja ds. Produktéw
Leczniczych przychyla sig¢ do stanowiska strony.

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



