UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2017/12 Z DNIA 13 KWIETNIA 2017 ROKU

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

§ 1.
Badania bioréwnowaznoéei produktu leczniczego [N, Kapsuiki

twarde, S0 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg nic mogg by¢ zaakceptowane.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego [

kapsulki twarde, S0 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg zostal ztozony w procedurze narodowe;.
Organ trzykrotnie ocenial dokumentacj¢ przygotowang i przedstawiong przez podmiot
odpowiedzialny. Do badania biordwnowaznosci zostala zgloszona seria pytan, na ktore
podmiot odpowiedzialny czgsciowo udzielit odpowiedzi. || MM pozostaly pytania, na
analitycznej,  popelnienia  podstawowych  bledow  metodycznych w  badaniu
biorownowaznosci, nie potwierdzono dostatecznej jakosci odczynnikéw, z ktérych
korzystano w trakcie walidacji metody analitycznej. W dokumentacji nie przedstawiono
danych analitycznych, ktére majg krytyczne znaczenie dla wiarygodnosci wyniku
przeprowadzonego badania biorownowaznosci. W ocenach dokumentacji produktu
leczniczego podniesiono zastrzezenia do farmakokinetyki i badan, ktére w biorownowaznosci
nie zostaly wykonane tak jak powinny oraz zastrzezenia do walidacji i stabilnosci produktu
czyli kluczowych argumentéw przy wykonywaniu czesci przedklinicznej. Przedstawiona do
oceny dokumentacja badania in vivo, zarowno wstgpna jak uzupelnienia otrzymywane na
kolejnych etapach procedury, znacznie odbiegaly od wymaganych standardow,
uniemozliwiajgc na obecnym etapie uznanie biordwnowazno$ci wnioskowanego produktu
wzgledem preparatu referencyjnego za bezsprzecznie udowodniona.

Whnioskowany produkt leczniczy jest juz zarejestrowany w krajach spoza UE, ale nie stanowi
to podstawy, na ktorej mozna si¢ opiera¢ podczas dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego, dlatego tez nie powinno si¢ rozwazaé¢ dopuszczenia ww. produktu leczniczego
do obrotu na podstawie przedstawionej dokumentacji, ktéra wymaga dodatkowych wyjasnien.

Zgodnie z art. 30 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2016 r., poz. 2142 z p6zn. zm.), wniosek oraz dolgczona do wniosku dokumentacja
nie spetnia wymagan okre$lonych w ustawie.

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



