UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2015/3 ZDNIA 12 LUTEGO 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 kliniczna produktu leczniczego _ 50 mg/g nie

pozwala na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§2.

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

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego 50 mg/g zawierajacego jako
substancje czynna acyklowir. Z przedstawionej dokumentacji wynika, Zze Polska jest
pierwszym krajem na swiecie, w ktérym wnioskodawca ubiega sie¢ o dopuszczenie do obrotu
acyklowiru w postaci . W dokumentacji nie przedstawiono jednak badan dla
nowej postaci farmaceutycznej — . Podmiot odpowiedzialny odwoluje sie do
badan poréwnawczych produktu leczniczego h 50 mg/g
i referencyjnego produktu leczniczego - krem, 50 mg/g. Nie mozna uzna¢ za
wystarczajace poréwnanie zupelnie nowej postaci farmaceutycznej z acyklowirem do
dostepnej na rynku innegj jego formy, tj. do kremu zawierajacego acyklowir. W zwiazku z tym
dokumentacja zlozona przez podmiot odpowiedzialny powinna zosta¢ uzupelniona o wyniki
badan uwalniania i absorpcji dla nowej formy acyklowiru.
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