PROTOKOL NR 3/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 15 MAJA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

2.
3.
4

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 13 lutego 2014 .
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na
OTC

o« I t2bieiki, 200 m
Znak sprawy: *

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Ustosunkowanie si¢ do zarzutéw podmiotu odpowiedzialnego w stosunku do Uchwaly

Komisji ds. Produktéw Leczniczych nr 2/2013 1 3/2013 z dnia 5 grudnia 2013 r.
. tabletki, 500 m

Znak sprawy:

. syrop, 250 mg/5 m

Znak sprawy:

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na
OTC

. lakier do paznokci, leczniczy, 50 mg/ml
Znak sprawy:

Substancja czynna: Amorolfinum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. dr n. med. Maciej Jedrasik
2. prof. dr n. med. Andrzej Langner



10.

11.

Wydanie opinii czy przedstawiona dokumentacja uzupelniajaca potwierdza
izobarycznos¢ roztworu oraz czy dokumentacja kliniczna przedmiotowego produktu
moZe zostac zaakceptowana

. , roztwor do wstrzykiwan, 5 mg/ml
Znak sprawy:

Substancja czynna: Bupivacaini hydrochloridum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii czy w przypadku produktu leczniczego przeprowadzone przez
wnioskodawce dwa badania in vitro sa wystarczajace do uznania réwnowaznosci tego
preparatu z lekiem referencyjnym i pozwalaja na odstapienie od wykonania
poréwnawczych badan klinicznych z udzialem ludzi

. aerozol wziewny, roztwor, 20 png/dawke inhalacyjng
Znak sprawy:

Substancja czynna: Ipratropii bromidum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

OdpowiedZ podmiotu odpowiedzialnego na uwagi zawarte w Uchwale Komisji ds.
Produktow Leczniczych nr 2/2012/10 z dnia 22 listopada 2012 r.

. aerozol, roztwor 100 mg/g
Znak sprawy:

Substancja czynna: Lidocainum

Podmiot odpowiedzialny: |

Referuje: 1. prof. dr n. med. Andrzej Langner
2. prof. Piotr Fiedor

Prosba o opini¢ Komisji ds. Produktéw Leczniczych czy istnicje ryzyko wystapienia
roznic terapeutycznych pomiedzy lekiem generycznym a lekiem innowacyjnym, jezeli
zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami wykazano, ze lek generyczny jest
bioréwnowazny wobec leku innowacyjnego?

Referuje: 1. dr hab. n. med. Ewa Baltkowiec-Iskra
2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
dr n. med. Ewa Balkowiec-Iskra

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr n. med. Andrzej Langner

dr n. med. Wojciech Matusewicz

prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

AN

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeninu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych:

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktdw Leczniczych

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Ewelina Szalak — Radca Prawny/Departament Prawny

Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego

Omowienie przebiegu posiedzenia:
Ad) 1,2, 3,4

Pan Prezes Grzegorz Cessak powital zebranych na III posiedzeniu Komisji ds. Produktéw
Leczniczych (dalej jako ,, Komisja”), po czym oddal glos panu przewodniczacemu i opuscil
spotkanie. Przewodniczacy Komisji pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek powital
obecnych i otworzyl III posiedzenie Komisji. Nastepnie przewodniczacy zapytal o wolne
wnioski i sprawy organizacyjne do omdwienia. Pan Maciej Jedrasik wystapil o dodanie do
porzadku obrad zatwierdzenie rocznego sprawozdania z prac Komisji ds. Produktow
Leczniczych w roku 2013 r. Wniosek zostal uwzgledniony w porzadku obrad. Nastepnie
przewodniczacy zapytal 0 uwagi do protokolu z dnia 13 lutego 2014 r. Czlonkowie Komisji
nie zglosili uwag i protokdt zostal jednomyslnie zatwierdzony. Sprawozdanie roczne z prac
Komisji w 2013 r. zostalo réwniez zatwierdzone jednomyslnie. Nastepnie przewodniczacy
przeszedl do omawiania poszczegdlnych spraw.



Ad) 5

Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra przedstawila histori¢ i zastosowanie
* oraz problematyke sprawy. _ nalezy do grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, zostal opatentowany w 1968 r. i wprowadzony do
lecznictwa w latach 70-tych jako lek przeciwbdlowy w migrenach. Podmiot odpowiedzialny
ztozyl wniosek o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
zawierajacego _ Jednym z warunkéw dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego z kategoria dostepnosci OTC jest moZliwos¢ samodzielnego rozpoznania stanu
patologicznego przez pacjenta. Omawiany produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w
ostrych napadach migreny. Poniewaz napad migreny jest charakterystyczny a przez to latwy
do zidentyfikowania przez pacjenta, powyZszy warunek jest spelniony. Ponadto bole
migrenowe sa na tyle silne, Ze prawdopodobiefistwo niezgloszenia sie pacjenta do lekarza w
przypadku nawracajacych napadéw migreny jest male. Proponowana ulotka dla pacjenta
zawiera informacje, Ze lek jest przeznaczony do krétkotrwalego stosowania, oraz Ze nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w razie braku jego skutecznosci. Bezpieczenstwo -

jest znane i sprawdzone, poniewaz produkt leczniczy jest stosowany od
kilkudziesigciu lat. W stosunku do innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
dostepnych bez recepty, ‘ wykazuje mniej dzialafi niepozadanych na

przewdd pokarmowy.

Pan dr n. med. Wojciech Matusewicz dodal, Ze skutecznosc _ w

zwalczaniu béléw migrenowych zostala potwierdzona w badaniach klinicznych i od poczatku
rejestracji lek byl stosowany w ostrych bélach migrenowych. Jest to jeden z najstarszych
lekoéw przez co jest tez dobrze przebadany. Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne nie byly
badane pod katem skutecznosci w napadach migreny. Leki te sa obecnie stosowane w
migrenie, np. polaczenia paracetamolu i ibuprofenu, ale w ostrym napadzie ich dzialanie jest
malo skuteczne. Dzialanie przeciwbdlowe lekéw =z tej grupy jest ograniczone.
Po przekroczeniu pewnej dawki substanciji czynnej efekt przeciwbolowy juz sie nie zwigkszy.
W Polsce na migrene cierpi okolo 300000 oséb. Ostry atak migreny fatwo stwierdzic,
natomiast przewlekla migrena wymaga diagnostyki lekarskiej.

Pan wiceprezes zwrdcil uwagg, Ze produkty lecznicze dostepne bez przepisu lekarza sa
przeznaczone zaroOwno dla pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano migrene jak i dla tych,
ktérzy nie zglosili si¢ do lekarza. W zwiazku z tym nalezy rozwazy¢ jaki wplyw moze mie¢
omawiany produkt leczniczy na pacjentow, ktdrzy nie konsultowali si¢ z lekarzem i
samodzielnie stosuja lek przy bélach glowy.

Pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek wyrazil obawg, ze dopuszczenie do sprzedazy
OTC produktu leczniczego starej generacji moze spowodowa¢ wyparcie lekéw nowych, o
lepszych parametrach oraz zglaszanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu z kategoria
dostepnosci OTC innych lekéw np. tryptanéw. Populacja stosujaca w
Europie jest mala, lek jest stary i zmiana kategorii dostgpnosci z Rp na OTC moze by¢ tylko
proba poprawy sytuacji finansowej podmiotu odpowiedzialnego.

Pani Anna Cieslik dodata, ze ||| N icst dostepny w krajach UE z przepisu
lekarza. W Polsce jak dotad nie bylo zgloszen dotyczacych dzialan niepozadanych.

Po dluzszej dyskusji referujaca podsumowala, ze produkt leczniczy spelnia warunki okreslone
w rozporzadzeniu dotyczacym kategorii dostepnosci produktu leczniczego dla leku



wydawanego bez przepisu lekarza, poniewaz istnigje male prawdopodobienstwo, aby lek byt
stosowany nieprawidlowo w zaregjestrowanym wskazaniu. W zwiazku z tym proponuje si¢
akceptacje zmiany dostgpnosci z Rp na OTC, o ile wielkos¢ opakowania nie bedzie
przekraczala 4 tabletek, poniewaz z uwagi na wskazania produkt leczniczy jest stosowany
dorazne.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Dopuszcza sie mozliwos¢ zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
ﬁ. tabletki, 200 mg. o ile wielkos¢ opakowania nie bedzie przekraczala 4 tabletek.

Whiosek zostal przyjety jednomyslnie (6 glosdw za).

Ad) 6

Na wstepie referujacy pan prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner pokrétce przypomnial, Ze
produkty lecznicze o nazwie byly juz przedmiotem dyskusji Komisji. Opinia Komisji
w spawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktéw leczniczych , Syrop,
200 mg/5 ml i -, tabletki, 500 mg wyrazona w uchwalach z dnia 5 grudnia 2013 r. nr
2/2013 oraz 3/2013 byla negatywna. W odpowiedzi na uchwaly Komisji podmiot
odpowiedzialny ﬂ postawil zarzut nierozpatrzenia calosci dokumentacji i
wezwal do usunigcia naruszenia prawa oraz przedstawil uzupelnienia do modulu 2.5 Przeglad
kliniczny oraz zmieniona Charakterystyke Produktu Leczniczego. Proponowane wskazania
zostaly ograniczone do dwdch punktéw: leczenie i zapobieganie réznego rodzaju infekcjom
wirusowym, takim jak opryszczka, ospa, polpasiec, grypa, oraz wspomagajaco u osob z
obnizona odpornoscia np. w nawracajacych infekcjach, gléwnie pochodzenia wirusowego.
Raport kliniczny napisany przez farmaceutg zostal przygotowany wyczerpujaco i fachowo, z
uzasadnieniem zmiany i przedstawieniem korzysci i ryzyka dopuszczenia do obrotu
produktéw bez przepisu lekarza. Majac na uwadze uzupelniona dokumentacj¢ oraz profil
bezpieczenstwo substancji czynnej referujacy zaproponowal przychylenie si¢ do wniosku
strony do zmiany kategorii dostepnosci na OTC.

W uzupelnieniu do wypowiedzi referujacego pan dr n. med. Wojciech Matusewicz dodal, ze
brak akceptacji zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC wynikal z wczesniej
proponowanych przez podmiot odpowiedzialny wskazan. Jesli wskazania do stosowania nie
beda okreslaly konkretnych chordb, mozna przychyli¢ si¢ do wniosku strony, chociaz
skuteczno$¢ omawianego produktu leczniczego jest watpliwa. Podmiot odpowiedzialny
zaproponowal zmienione trzy wersje Charakterystyki Produktu Leczniczego z rdZnie
okreslonymi wskazaniami. Zdaniem koreferujacego zaakceptowa¢ mozna te wersje, w ktérej
produkt jest wskazany do stosowania wspomagajaco u oséb o obniZonej odpornosci w
przypadku nawracajacych infekcji gérnych drég oddechowych, bez wskazywania na
wirusowe zrédio choroby.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Dopuszcza sie mozliwose zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktéw leczniczych
ﬁ tabletki, 500 mg oraz ﬁ syrop, 250 mg/5 ml w proponowanych wskazaniach
— wspomagajaco u 0séb o obniZzonej odpornosci w przypadku nawracajacych infekcii gérnvch
drég oddechowych.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 gloséw za).



Ad 7)

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner pokrotce przedstawil produkt leczniczy

. Produkt jest przeznaczony do leczenia grzybic paznokci i jest stosowany w postaci
lakieru na plytke paznokcia. Zdaniem referujgcego produkty lecznicze o dzialaniu
przeciwgrzybiczym stosowane w postaci lakieru na paznokcie powinny by¢ wydawane
wylacznie z przepisu lekarza, poniewaz pacjent nie jest w stanie samodzielnie postawic
prawidlowej diagnozy. Grzybica paznokci wymaga mikroskopowej ocen, ktérej dokonaé
moze jedynie lekarz specjalista.

Pan dr Maciej Jedrasik zwrdcil uwage, Ze zaproponowana Charakterystyka Produktu
Leczniczego przewiduje czas leczenia nawet do 1 roku. Produkty lecznicze wydawane bez
przepisu lekarza powinny by¢ przeznaczone do krétkotrwalego stosowania.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy i lakier do paznokci. 50 mg/ml powinien pozosta¢ z kategoria

dostepnosci Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 gloséw za).
Ad) 8

Referujacy pan prof. dr hab. n. med. Andrzej Langner przypomnial, ze produkt leczniczy
H, aerozol, roztwér, 100 mg/g byl juz przedmiotem dyskusji Komisji. Wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ﬁ odnosi si¢ do produktu leczniczego
zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. W zwiazku z
tym wyniki badan nieklinicznych i klinicznych zostaly =zastapione publikacjami z
pismiennictwa naukowego. W opinii Komisji wyraZzonej w uchwatlach z dnia 14 czerwca 2012
r. nr 1/2012/4 oraz z dnia 22 listopada 2012 r. nr 3/2012 dokumentacja kliniczna zlozona do
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byla niekompletna, przez co nie
mozna bylo jej zaakceptowac. Uwagi Komisji dotyczyly gléwnie wskazan do stosowania
produktu leczniczego, ktére nie zostaly poparte odpowiednimi publikacjami z pismiennictwa
naukowego, oraz braku badan zwiazanych z zastosowaniem innych substancji pomocniczych.
W odniesieniu do uwag Komisji podmiot odpowiedzialny uzupelnil dokumentacje o m.in.
aneks do modulu 2.5 Przeglad kliniczny oraz o Charakterystyke Produktu Leczniczego.
Zdaniem referujacego okreslenie wskazafi i sposobu podania w obecnie zaproponowanej
Charakterystyce pozwala na dopuszczenie do obrotu omawianego produktu leczniczego.

W uzupelnieniu do powyzszej wypowiedzi pan prof. Piotr Fiedor dodal, ze modul 2.5
dokumentacji zostal uzupelniony przez podmiot odpowiedzialny o dane literaturowe oraz
dane porownawcze w stosunku do juz zarejestrowanych produktow leczniczych. W
odniesieniu do substancji pomocniczych podmiot odpowiedzialny ekstrapolowal czgsc
wynikéw z danych dotyczacych innych produktéw leczniczych.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Mozna zaakceptowaé¢ dokumentacie kliniczna zlozona do wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu ]eczniczegoﬁ aerozol, roztwor, 100 me/g.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 glosow za).



Ad 9)

Na wstepie referujacy pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek przypomnial, ze produkt
leczniczy & byl przedmiotem dyskusji Komisji. W opinii Komisji
wyrazonej w uchwale z dnia 28 czerwca 2013 r. nr 5/2013 dokumentacja produktu
leczniczego byla niewystarczajaca i powinna zosta¢ uzupelniona o dane pozwalajace na
dokonanie oceny czy produkt leczniczy i roztwor do wstrzykiwatl, 5
mg/ml jest roztworem izobarycznym. Brak w dokumentacji danych odnosnie gestosci
roztworu bupiwakainy uniemozliwia okreslenie stosunku gestosci roztworu podawanego i
gestosci plynu mézgowo-rdzeniowego. W zwiazku z tym podmiot odpowiedzialny powinien
przedstawi¢ dane potwierdzajace izobarycznosé ww. roztworu. W odpowiedzi na powyzsze
uwagi Komisji podmiot odpowiedzialny zlozyl uzupelnienia dokumentacji do Urzedu
Rejestracji. Wnioskodawca przedstawil dane dotyczace badania gestosci ww. roztworu w
temperaturze 20°C i 37°C. Wyniki badan otrzymane przez podmiot odpowiedzialny wedlug
literatury mieszczg sie¢ w dolnych granicach izobarycznosci.

Zdaniem pana dr n. med. Macieja Jedrasika podmiot odpowiedzialny zlozyl wyjasnienia,
ktére rozwiewaja watpliwosci Komisji dotyczace barycznosci roztworu bupiwakainy
omawianego produktu leczniczego. Zatem uzupelnienie dokumentacji mozna uzna¢ za
wystarczajace.

Pan prof. Piotr Fiedor dodal, ze w zwiazku ze zmiennoscia gestosci plynu mézgowo-
rdzeniowego w populacji, nieznaczna réZnica w ggstosci roztworu nie jest istotna z
klinicznego punktu widzenia. WazZna jest osmolarnos¢ roztworu.

Po krétkiej dyskusji zostat sformutowany wniosek koficowy.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja uzupelniajaca potwierdza
izobarycznos¢ roztworu produktu leczniczego ﬁ, roztwér _do

wstrzvkiwarl, 5 mg/ml i pozwala na zaakceptowanie dokumentacii klinicznej.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (6 gloséw za).

Ad 10)

Referujacy pan prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek omdwil na wstegpie problematyke
kolejnej sprawy sprowadzajacq si¢ do tego, czy badania przeprowadzone in vitro sa
wystarczajace do potwierdzenia rdwnowaznosci terapeutycznej generycznego produktu
leczniczego z lekiem referencyjnym. Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwdérczego produktu leczniczego w postaci acrozolu
wziewnego zawierajacego bromek ipratropium. Z dokumentacji wynika, Ze lek poréwnywany
moze by¢ stosowany przy uzyciu komory inhalacyjnej zewnetrznej, natomiast lek
referencyjny nie posiada takiej komory. Zadaniem takiej komory jest zatrzymywanie czastek
o wigkszych wymiarach niz 5 um. Podmiot odpowiedzialny przedstawil wyniki dwdéch badan
poréwnawczych z referencyjnym produktem leczniczym przeprowadzonych in vitro, przy
uzyciu impaktora kaskadowego. Wyniki badann klinicznych, ktére by potwierdzaly
réwnowaznos¢ produktéw odtwdrczego i referencyjnego nie zostaly przedstawione. Zgodnie



z wytyczna dopuszczalne jest odstapienie od badan klinicznych, jednakze w niektérych
sytuacjach takie badania sa wymagane. Jedno z badan in vitro zostalo przeprowadzone bez
uzycia komory inhalacyjnej. Wyniki tych badan wskazuja, Ze poréwnywane produkty sa
réwnowazne. Drugie badanie poréwnawcze zostalo przeprowadzone z zastosowaniem
komory inhalacyjnej, chociaz dla referencyjnego produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny nie przewiduje koniecznosci zastosowania komory inhalacyjnej. Zdaniem
referujacego wnioskodawca powinien wykona¢ badania poréwnawcze dla swojego produktu
leczniczego i okresli¢ depozycje czastek w impaktorze, czyli tzw. dawke dostepna, gdy
produkt jest stosowany bez komory inhalacyjnej oraz przy jej uZyciu. JeZeli badania wykaza,
ze ilos¢ dostarczonych czastek przy kazdym sposobie podania jest taka sama a komora
inhalacyjna zatrzymuje tylko czastki niepotrzebne, mozna uznac, Ze produkt leczniczy -
1 produkt referencyjny sa bioréwnowazne. Zgodnie z wytycznymi, dopuszczalne jest badanie
w impaktorze i oparcie si¢ na wynikach badan przeprowadzonych in vitro. Podmiot
odpowiedzialny przeprowadzil badania poréwnawcze dla swojego produktu leczniczego oraz
referencyjnego produktu leczniczego z uZyciem komory inhalacyjnej, chociaz lek oryginalny
nie byl stosowany z inhalatorem. W zwigzku z tym podmiot odpowiedzialny powinien
wykona¢ badania poréwnawcze dla swojego produktu leczniczego bez zastosowania komory
inhalacyjnej. Jesli badanie wykonane z komora inhalacyjna oraz bez komory wykaza taka
sama dostepnos¢ substancji czynnej, badania przeprowadzone in vitro mozna uznaé za
wystarczajace. Podobne uwagi zglosil ekspert kliniczny Urzedu Rejestracji oceniajacy
dokumentacje, ze wnioskowany produkt leczniczy powinien by¢ poréwnany do oryginalnego
leku podawanego bez komory inhalacyjnej. Nastepnie referujacy przytoczyl fragment opinii
recenzenta z Politechniki Warszawskiej, w ktorej wskazano, Ze ,na podstawie
przedstawionych badafl iz vitro nie mozna Kategorycznie stwierdzi¢ czy wnioskowany
produkt wspdélpracujac z komora inhalacyjna zmieni swa skutecznos¢ i bezpieczenstwo w
porownaniu ze stosowaniem polskiego leku referencyjnego bez komory inhalacyjne;j”.

W odpowiedzi na powyZsze pan dr n. med. Wojciech Matusewicz stwierdzil, Zze podmiot
odpowiedzialny uzasadnil brak koniecznosci przeprowadzania badan klinicznych, i Ze nie
widzi koniecznosci dokonywania badafl dodatkowych. Zdaniem pana Doktora opinia
recenzenta jest pozytywna 1 pozwala na uznanie porownywanych produktéw za
biorownowazne.

Referujacy zwrdcil uwage, Ze podmiot odpowiedzialny wprowadzi do obrotu produkt
leczniczy, ktory jest przeznaczony do stosowania z komora inhalacyjna. Wiadomo, ze
inhalator zatrzymuje duZe czastki, natomiast nie ma danych dotyczacych wplywu na male
czastki.

Prof. Piotr Fiedor wskazal, ze zaleta komory inhalacyjnej jest zatrzymywanie duzych czastek,
ktére powoduja kaszel, co szczegdlnie stanowi problem w grupie pediatrycznej. By¢ moze
komora inhalacyjna jest stosowana w celu eliminacji duzych czastek, ktére powoduja kaszel,
krztuszenie si¢, jednak podmiot odpowiedzialny nie uzasadnil zastosowania komory. Problem
moze stanowi¢ jednak sytuacja, w ktérej nic tylko zatrzymywane sa duZe czastki, ale dawka
dostarczana z uZyciem komory jest mnigjsza.

Pani Anna Ciesli wyjasnita, Zze wedlug zaproponowanej Charakterystyki Produktu
Leczniczego - komora inhalacyjna jest stosowana tylko wtedy, gdy pacjent ma
trudnosci z synchronizacja wdechu i podania leku. Dotyczy to zwykle dzieci i 0s6b w wieku
podeszlym.



Nastepnie referujacy przytoczyl fragment oceny recenzenta, ktory stwierdza, Ze
»Zzaprezentowane wyniki wskazuja na to, Ze nie ma znaczacych réznic w dostarczonej dozie
leku i wielkosci rozkladu kropel emitowanych z urzadzenia testowanego i referencyjnego”.
Zdaniem czlonkéw Komisji potwierdza to réwnowaznos¢ terapeutyczna poréwnywanych
produktéw leczniczych.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Przeprowadzone przez wnioskodawce badania in  vitre sa wystarczajace do uznania
réwnowaznosci terapeutycznej produktu leczniczego - aerozol wziewny, roztwor, 20
ug/dawke z produktem leczniczym referencyjnym.
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Ostatni punkt posiedzenia omowila pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra. Idea
bioréwnowaznosci byla tworzona przez wiele lat przez rézne grupy a obecne obowiazujace
standardy sa uznane i stosowane na calym swiecie, m.in. przez WHO, FDA czy europejskie
agencje rejestracyjne. Celem bylo opracowanie takiej metody, ktéra pozwoli na zbadanie i
wykazanie bioréwnowaznosci produktéw leczniczych, co potwierdzi bezpieczefstwo i
skutecznos¢ terapii prowadzonych z zastosowaniem tych produktéw. Dlatego tez nie mozna
podejrzewad, Ze leki dla ktérych wykazano bioréwnowaznos¢ beda dziataly w rézny sposéb.
Wymagania stawiane produktom sa na tyle rygorystyczne, ze gwarantuja one identyczny
efekt terapeutyczny uzyskiwany zaréwno przy leczeniu produktem innowacyjnym jak i
generycznym.

Po przeprowadzeniu dyskusji na temat mozliwosci istnienia ryzyka wystapienia réznic
terapeutycznych pomiedzy lekiem generycznym a lekiem innowacyjnym, ktérych
bioréwnowaznos¢ zostala wykazana zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami, Komisja
zgodnie stanela na stanowisku, Ze takie ryzyko nie istnieje. Obowiazujace przepisy prawne
oraz wytyczne dotyczace dopuszczania do obrotu produktdéw leczniczych maja na celu przede
wszystkim zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci terapii, w zwigzku z czym spelnienie
obowiazujacych wymagar jest réwnoznaczne z tym, ze efekt terapeutyczny produktu
innowacyjnego i generycznego jest taki sam.

Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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



