UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 7/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

Na podstawie 8§ 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastépuje:

§ L
Podtrzymanie opinii eksperta Urzedu o odmowie pozwolenia na import réwnolegly produktu
leczniczego Htab]eﬂ(i, 50 mg.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komis;ji.
Glosy za - 7, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymal si¢ - 0

UZASADNIENIE

Przedmiotem wniosku jest odmowa udzielenia pozwolenia na import roéwnolegly produktu
leczniczego i, tabletki powlekane. Produkt leczniczy pﬁ,
tabletki powlekane, ktry miat by¢ przedmiotem wspomnianego importu pochodzi z Holandii,
jest produkowany przez tego samego producenta co produkt dopuszczony do obrotu na
terenie Polski —E, oba produkty lecznicze w krajach rejestracji maja status lekow
generycznych.

Z przedstawionych dokumentéw wynika, Ze oba produkty lecznicze w znacznym stopniu
réznia si¢ skladem substancji pomocniczych jak réwnieZz wygladem tabletki (ksztaltem i
kolorem). W zwiazku z tym faktem nie mozZna uzna¢ wymienionych produktéw za
identyczne. Ich zamienne stosowanie moZe nieS¢ ze soba zagrozenie dla pacjenta. Publikacje
naukowe wskazuja, Ze zmiany w skladzie substancji pomocniczych moga by¢ przyczyna
braku réwnowaznosci miedzy wymienionymi lekami (Sam, 2000; CEMP/EWP/QWFP/1401/98
Rev. 1/ Corr **; Chen i wsp. 2007) a réznice w wygladzie tabletki moga prowadzi¢ do
istotnych probleméw we wspolpracy pacjenta z lekarzem skutkujacych zaburzeniem procesu
leczniczego (Kesselheim i wsp. 2013). W wymienianej publikacji podkresla sig, ze zmiany w
wygladzie stosowanego produktu leczniczego moga istotnie zwigkszy¢ ryzyko przerwania
terapii a takZe ryzyko bledéw podczas ich stosowania. Zmiana ksztaltdw badz koloréw moze
wyzwala¢ w pacjentach przekonanie o mniejszej skutecznosci lub wigkszym ryzyku dziatan
niepozadanych (Colloca i Miller, 2007; Kesselheim i wsp. 2013). Wskazaniem do stosowania
produktu [l jest micdzy innymi leczenie depresji, w przypadku ktdrej zaburzenia
procesu terapeutycznego moga by¢ szczegdlnie grozne.

Biorac pod uwage powyzsze fakty zdaniem Komisja ds. Produktéw Leczniczych sugeruje
wydanie decyzji odmownej w sprawie pozwolenia na import réwnolegly produktu i
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