UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2017/16 Z DNIA 16 LISTOPADA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nast¢puje.

§ 1.
Dokumentacja produktu leczniczego [, kapsulki twarde, 50 mg,
100 mg, 150 mg oraz 200 mg stanowi podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jako odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego tj. w oparciu o art. 15 ust. 1
pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podje¢cia.

UZASADNIENIE

Zgodnie z Uchwalg Komisji ds. Produktow Leczniczych nr 6/2017/12 z dnia 13.04.2017 r.
badania biorownowaznosci produktu leczniczego [, '<:psulki
twarde, 50 mg, 100 mg, 150 mg oraz 200 mg, wymagane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie szczeg6lowego sposobu przedstawiania dokumentacji
dolgczanej do wniosku o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego (D.U. z 2014 r., poz.
732), nie zostaly zaakceptowane. W dniu 16 listopada 2017 r. Komisja ds. Produktow
Leczniczy pozytywnie zaopiniowala przedstawione przez podmiot odpowiedzialny
odpowiedzi, ktére dotyczyly zarzutow metodologicznych. Z publikacji

wynika, ze
substancja czynna nalezy do Iklasy BCS (Biopharmaceutics Classification
System), czyli jest substancjg dobrze rozpuszczalng i dobrze wchlaniang, i dlatego badania in-
vivo, do ktorych byly zastrzezenia, nie musialy by¢ w ogoéle wykonane. Dodatkowym
argumentem przemawiajgcym za zaakceptowaniem dokumentacji jest wielko$¢ stosowanych
dawek.
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