UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 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 Biobdgjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1L
Wskazania do stosowania_produktu leczniczego |G _coidecorencnum.

kapsulki miekkie, 100 mg moga zosta¢ dostosowane do wskazan produkiéw leczniczych
zawierajacych 30 mg i 60 mg ubidekarenonu. Komisja ds. Produktéw Leczniczych stoi na
stanowisku, Ze stosunek korzysci do ryzvka wszystkich produktdw leczniczych zawierajacych
ubidekarenon powinien zosta¢ ponownie poddany analizie w_procesie przedluZenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny wystapil z wnioskiem o rozszerzenie wskazan do stosowania
produktu leczniczego * kapsulki migkkie, 100 mg o pomocnicze
stosowanie w zdiagnozowanych chorobach uldadu krazenia, takich jak: kardiomiopatia i
niewydolnos¢ krazenia, choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie t¢tnicze, zaburzenia rytmu
serca, oraz w paradontopatiach. Poniewaz w Polsce sg zarejestrowane i dostepne bez przepisu
lekarza produkty lecznicze zawierajace ubidekarenon w dawkach 30 mg i 60 mg ze
wskazaniami, o ktére wnioskuje podmiot odpowiedzialny, Komisja ds. Produktéw
Leczniczych przychyla sig do wniosku podmiotu odpowiedzialnego i ujednolicenia wskazarn.
Majac na uwadze aktualna wiedzg naukowa i medyczna powtdrna analiza stosunku korzysci
do ryzyka uzycia produktéw leczniczych zawierajacych ubidekarenon powinna zostac
dokonana w trakcie procedury przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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