UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/14 Z DNIA 16 CZERWCA 2015 R.

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.

§ L

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dla produktéw leczniczych:

jest niewystarczajaca do akceptacji zgloszonej zmiany w punkcie 5.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

§2

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

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedziatny | -'o7s! wniosck

0 dokonanie zmiany w punkcie 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego polegajacej
na dodaniu zapisu .,

Produkt leczniczy || l] zawiera jako substancje czynng ambroksolu chlorowodorek
o dzialaniu mukolitycznym. Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego 54
ostre i przewlekle choroby pluc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania sluzu oraz
utrudnieniem jego transportu. Powyzsza zmiana w punkcie 5.1 Charakterystyki Produktu

Leczniczego dotyczy produktéw leczniczych o nazwie dopuszczonych do obrotu
w roznych postaciach farmaceutycznych —



. Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
zawiera wyniki badan klinicznych dotyczace pacjentéw z POChP, u ktérych stosowano
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zawierajace 75 mg ambroksolu chlorowodorku. Podmiot
odpowiedzialny nie przedstawil wynikéw badan klinicznych potwierdzajacych, Zze produkty
lecznicze w innych postaciach farmaceutycznych beda skuteczne 1 bezpieczne

w dlugotrwalym stosowaniu u pacjentéw z POCHP, tak jak produkt leczniczy w postaci
tabletek o pracdiuzonym uwalnianiv. T
i stosowane s3 w zupelnie innym schemacie dawkowania niz tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu. Danych pochodzacych z badan klinicznych dotyczacych tabletek
o przedluzonym uwalnianiu zawierajacych 75 mg ambroksolu chlorowodorku nie mozna
odnies¢ do produktéw leczniczych o nazwic |||JJJJJJl ~ ivnyeh postaciach
farmaceutycznych zawierajacych inng ilos¢ substancji czynnej. Dokumentacja uzasadniajaca
wprowadzenie proponowanego zapisu powinna zawiera¢ dane z badania klinicznego
potwierdzajacego zasadnos¢ wprowadzenia proponowanego zapisu. W zwiazku z tym,
ze produkt leczniczy i jest referencyjnym produktem leczniczym, podmiot
odpowiedzialny powinien oprze¢ si¢ na wynikach wlasnych badan, a nie na danych
pochodzacych z piSmiennictwa naukowego. W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych
powyZsza zmiana jest nicuzasadniona, poniewaz dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny nie potwierdza skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw
z POChP ambroksolu chlorowodorku w innych postaciach farmaceutycznych i w innych
dawkach niz tabletki o przedluzonym uwalnianiu o mocy 75 mg.

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



