UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2017/19 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, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

1.
Produkt leczniczy * tabletki powlekane,

60 mg moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w oparciu o art. 15 ust. 1 pkt2 ustawy Prawo
farmaceutyczne jako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego, na podstawie
przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji dotyczacej badania
bior6wnowaznosci.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglos$nie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Whiosek o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego _

hydrochloridum, tabletki powlekane, 60 mg zostal ztozony w oparciu o art. 15 ust. 1 pkt 2
ustawy Prawo farmaceutyczne jako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego.
W prawidlowo przeprowadzonym badaniu biorownowaznosci wykazano, iz kryteria
akceptacji dla parametru AUC zostaly spelnione, natomiast 90% przedzial ufnosci dla
parametru Cmax wynosit 104.19- 128,37% i wykraczat poza rekomendowany w wytycznej
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr ** zakres 80-125%. W przypadku produktu
o szerokim indeksie terapeutycznym, stosowanego przewlekle niewielkie przekroczenie
w zakresie parametru Cmax nie ma znaczenia klinicznego.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
22016 1., poz. 2142 z pozn. zm.) podmiot odpowiedzialny sktadajac wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego powoluje si¢ na wytyczne, zgodnie z ktérymi zostala
opracowana dokumentacja rejestracyjna. Zalacznik I do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (art. 17 ust. 2 ustawy Prawo
Farmaceutyczne) okresla, ze podmiot odpowiedzialny przygotowujac dokumentacje bierze
pod uwage wytyczne Europejskiej Agencji Lekow (EMA) i Komisji Europejskiej. Wytyczne
regulujg wymagania odno$nie badan i kryteria oceny, stanowigc uzupelnienie obowigzujacych
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przepisow. Wszelkie odstgpstwa od wytycznych muszg by¢ uzasadnione przez
wnioskodawce.

Wymaganie uzasadnienia odstgpstwa od ww. wytycznej, polegajgcego na przekroczeniu 90%
przedzialu ufnosci dla parametru Cmax poza rekomendowany zakres 80-125%, zostato
spetnione. Niezbedne uzasadnienie dotyczace odstepstwa od wytycznej zostato przedstawione
przez podmiot odpowiedzialny.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
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