UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2012/4 Z DNIA 14 CZERWCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§1

Zaakceptowanie dokumentacji klinicznej produktu leczniczego _
(lidocainum), aerozol, roztwdr, 100mg/g, w jej obecnej formie nie jest mozliwe.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymalo sig - 0

UZASADNIENIE
Whniosek rejestracyjny dla produktu leczniczego , aerozol, roztwor 100mg/g
zgloszony przez podmiot odpowiedzialny zostal zloZony jako wniosek

dotyczacy produktu leczniczego =zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym. W zwiazku z powyzszym wyniki badan nieklinicznych i
klinicznych zostaly zastapione publikacjami z piSmiennictwa naukowe go.
W przypadku produktéw leczniczych zawierajacych substancje o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, kazde proponowane wskazanie powinno byC uzasadnione w
literaturze tematu i dotyczy to nie tylko samej substancji czynnej ale takze drogi podania,
dawki, leczonej populacji oraz wskazan. W dokumentacji produktu leczniczego h
zakres proponowanych wskazan jest bardzo szeroki i nie jest w wystarczajacym stopniu
udokumentowany (pod wzgledem skutecznosci 1 bezpieczenstwa) w zalaczonym
pismiennictwie stanowiacym dokumentacja kliniczna.
Ponadto zgodnie z wytyczng CPMP/EWP/239/95 final nawet niewielkie zmiany w skladzie
leku do zastosowania migjscowego dotyczace nie tylko zawartosci substancji aktywnych ale
takze skladnikéw nieaktywnych moga spowodowa¢ istotne zmiany w skutecznoSci i
bezpieczenstwie produktu leczniczego. W zwiazku z tym zmiany skladu niosa ze soba
potrzebg odpowiednich badan (patrz str. 4 summary table, wytycznej CPMP/EWP/239/95
final). Odnoszac mozliwos¢ wplywu substancji nieaktywnych na skutecznos¢ i
bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego miejscowo, podmiot odpowiedzialny
przedstawiajac literaturowe opracowanie skutecznosci i bezpieczefstwa produktu powinien
uwzgledni¢ ten fakt i poréwnac sklad stosowanych w publikacjach naukowych preparatéw
zawierajacych lignokaine ze skladem zglaszanego produktu h takze pod wzgledem
skladu substancji nieaktywnych.
Podsumowujac przedstawiona Komisji dokumentacja kliniczna produktu leczniczego -
. w obecnej formie nie moze by¢ zaakceptowana.

Przewodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych



