UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKTO“’ LECZNICZYCH
NR 1/2015/28 Z DNIA 1 PAZDZIERNIKA 2015 ROKU

Na podstawic § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwea 2011 r.
w sprawie Komisfi dzialajgcych priy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medyveznych i Produktéw Biobogjczveh (Dz. U. Nr 139, poz. 933),
Komisja ds. Produktdw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1

Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego _, tabletki, 5 mg, 10 mg,
15 mg, 30 mg pod postacia tabletek (niepowlekanych), ktére faktycznie sa tabletkami

ulegajacymi rozpadowl w jamic ustog), mozZe skutkowat nicpowodzenicm [armakolerapii,
a przez to stanowi¢ zagroZenie dla docelowej grupy pacjentéw.

§ 2.
Uchwala zostala podjgta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkdw Komisji.
§ 3.

Uchwata 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 produktu leczniczego w postaci tablctck ulcgajacych rozpadowi w jamic ustncj
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, ktora byla podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego - w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Zdaniem podmiotu odpowiedzialnego sklad substancji
pomocniczych zostal dobrany w taki sposéb, ze posta¢ farmaceutyczna nadana produktowi
leczniczemu - spclnia zaréwno dcfinicj¢ tablctki ulcgajaccj rozpadowi w jamic ustncj,
jak i tabletki niepowlekanej. Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, dla ktérych
maksymalny czas rozpadu wynosi 3 minuty, spelniajg takZe definicje tabletek, ktére powinny
ulec rozpadowi w Zoladku w czasie niec dluzszcym niz 15 minul. Dolna granica czasu rozpadu
tabletek nie zostala okreslona dla Zadnej z omawianych postaci, a wigc, zdaniem podmiotu
odpowiedzialnego, klasytikacja w tym przypadku opiera si¢ na limitach maksymalnego czasu
rozpadu postaci farmaceutycznej.




Dokumentacja przedstawiona do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszezenie do obrolu
produktu leczniczego - w postaci tabletek (niepowlekanych) w rzeczywistosci dotyczy
innej postaci farmaceutycznej — tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. W rezultacie
produkt leczniczy ‘ o takim samvm skladzie i takich samych wlasciwoSciach
farmakokinctycznych bylby dopuszczony do obrotu jako tabletki ulcgajacc rozpadowi
w jamie ustnej oraz jako tabletki (niepowlekane). W opinii Komisji ds. Produktéw
Leczniczych badania przedstawione przez podmiot odpowiedzialny zostaly przeprowadzone
prawidlowo 1 potwicrdzaja biordwnowaznoS¢ omawianych produktéw leczniczych
z produktem referencyjnym. Jednak z punktu widzenia klinicznego i spolecznego produkt
leczniczy w postaci tahletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nie powinien 7ostac
dopuszczony do obrotu jako tabletki {niepowlekane). Wskazania do stosowania produktu
lcczniczego obcjmuja leczenic schizofrenii oraz leczenic 1 zapobicganic cpizodom
maniakalnym w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu 1. Jednymi
z objawow (zaliczanych do wytwodrczych) tych choréb jest podejrzliwosé oraz nieufnosc.
Nicoczekiwany rozpad tabletki w ustach pacjenta mozZe doprowadzi¢ do odstawienia Iekow,
utraty zaufania do lekarza i niecheci do kontynuowania leczenia, co w konsekwencji moze
prowadzi¢ do zaostrzenia lub nawrotu objawow. Zaburzenia psychotyczne oraz mania sa
jednymi z najcigzszych zaburzen psychicznych, obarczonych wysokim ryzykiem mysli i préb
samobGjczych, ktére wystgpi¢ mogg w wyniku odstawicnia lcczenia. Z drugicj strony,
zrelacjonowanie przez chorego nieoczekiwanego rozpadu tabletki w ustach mozZe zostac
blednie zinterpretowane przez lekarza prowadzacego jako zaostrzenie objawow choroby
podstawowej pod postacia urojeniowsj interpretacji rzeczywistosci lub nastawienia
urojeniowego. W konsekwencji lekarz moZe niepotrzebnie zmodyfikowad leczenie,
zwickszajac dawke leku lub go zmieniajac, co w przypadku pacjenta w stanie stabilnym
obcigzone jest ryzykiem pogorszenia jego stanu w wyniku np. wystgpienia dzialan
niepozadanych. Zaréwno lekarz jak i pacjent muszg bezwzglednie wiedzie¢, czy stosowana
tabletka moze samoistnie rozpasc si¢ w jamie ustnej. Nie jest dopuszczalna sytuacja, w ktorej
tabletka przeznaczona do polknigcia rozpada si¢ w ustach, wywolujac niepokoj a nawet Iek
u pacjenta, naruszajac jego zaufanie zaréwno do lekarza, farmaceuty jak i samego produktu
leczniczego. Majac na uwadze docelowa grupe pacjentow, w opinii Komisji ds. Produktéw
Leczniczych, taka sytuacja stwarza zagroZenie dla Zycia i zdrowia pacjenta i nie pozwoli
na zapewnienic bezpicczeisiwa stosowania produktu leczniczego. Samodzelna rezcygnacja
z leczenia moze doprowadzi¢ bowiem do pogorszenia stanu zdrowia i hospitalizacji osoby
chorej.

W zwiazku z powyZszym dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego - w postaci
tabletck (nicpowlckanych), ktorc faktycznic sa tablctkami ulegajacymi w jamic ustncj, mozc
skutkowa¢ niepowodzeniem farmakoterapii, a przez to stanowi¢ zagrozenie dla docelowej
grupy pacjentow.

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



