UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2016/4 Z DNIA 4 LUTEGO 2016 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.

§ 1.

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja pozwala na zaakceptowanie
uzasadnienia odstapienia od wykonania badan bioréwnowaznosci dla produktu leczniczego
B Lcvocetirizini hydrochloridum, roztwér doustny, 0.5 mg/ml.

§2

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny || JJEE ztozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
]eczniczegop- roztwor doustny, 0,5 mg/ml. Produkt leczniczy - zawiera jako substancje
czynna lewocetyryzyny chlorowodorek o dzialaniu przeciwhistaminowym. Wniosek zostal
zlozony w trybie art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i dotyczy odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego. Wskazanym we wniosku referencyjnym produktem leczniczym jest produkt

roztwér doustny, 0.5 mg/ml. Dokumentacja zloZzona przez podmiot odpowiedzialny
nie zostala zaakceptowana przez eksperta oceniajacego ze strony Urzedu Rejestracji z uwagi
na brak przeprowadzonych badan bioréwnowaznosci produktu leczniczego w stosunku
do referencyjnego produktu leczniczego - Podmiot odpowiedzialny przedstawil
uzasadnienie odstapienia od wykonania badaf bioréwnowaznosci, z ktérym nie zgodzil sie
ekspert, z uwagi na zawartos¢ w skladzie substancji pomocniczej sorbitolu, ktéry moze
wplywac na dostgpnos¢ biologiczng substancji czynnej. W opinii eksperta odstapienie od
badan bioréwnowaznosci byloby mozliwe w przypadku, gdy poréwnywane produkty
lecznicze zawieralyby takie same substancje pomocnicze mogace wplywac na biodosgpnosc
w takiej samej ilosci. W przedmiotowej sprawie referencyjny produkt leczniczy zawiera
w skladzie maltitol, natomiast produkt leczniczy, ktéry mialby uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zawiera sorbitol. W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych
zachodzi male prawdopodobienstwo, Ze produkty lecznicze - i - nie beda



bioréwnowazne w zwiazku z zawartoscia w skladzie odpowiednio sorbitolu i maltitolu.
Pozostala czesci dokumentacji zostala zaakceptowana przez eksperta Urzedu Rejestracji.
Majac na uwadze, Ze substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym — lewocetyryzyna —
jest stosunkowo bezpieczna, wystarczajace bedzie monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego - po dopuszczeniu do obrotu. Tym samym w opinii Komisji ds.
Produktéw Leczniczych mozna zaakceptowaC uzasadnienie odstapienia od badan
bioréwnowaznosci przedstawione przez podmiot odpowiedzialny. Jednoczesnie Komisja
zwraca uwageg na koniecznosS¢ przeprowadzenia badan jakosciowych po dopuszczeniu do
obrotu produktu leczniczego.

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



