UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 05/2021/04 Z DNIA 22 GRUDNIA 2021 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych 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.

W sprawie produktu leczniczego
i podmiotu odpowiedzialnego - dokumentacja

ztozona z wnioskiem o dokonanie zmiany prorejestracyjnej nie uzasadnia, dodania
nastgpujgcego wskazania: "Leczenie dyspepsji czynno$ciowej u pacjentdéw z ujemnym
wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori oraz u pacjentéw, u ktoérych leczenie
eradykacyjne nie bylo skuteczne" wraz z zapisami dotyczacymi dawkowania.

§2.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy
podmiotu odpowiedzialnego . zostal dopuszczony w

oparciu o art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn.
zm. zwanej dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne) jako odpowiednik [ I produktu
leczniczego [l firmy B Produkt leczniczy otrzymat o kategorig dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 15 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne: Odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, takg samg posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i
ktoérego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostgpnosci. Bioréwnowazno$¢ wnioskowanego produktu
leczniczego 1 produktu referencyjnego zostala potwierdzona stosownymi badaniami
przedstawionymi przez podmiot odpowiedzialny. W zwigzku z powyzszym podmiot
odpowiedzialny nie byl obowigzany do przedstawienia wynikow badan nieklinicznych i
klinicznych, ktére potwierdzatyby jego skuteczno$¢ we wnioskowanych wskazaniach, gdyz
muszg by¢ one takie same jak w referencyjnym produkcie leczniczym. W zwigzku z
powyzszym druki informacyjne w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego produktu
generycznego nie mogg si¢ rozni¢ od Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu
referencyjnego.
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W przypadku skladania w procedurze rejestracyjnej wniosku w kategorii odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny nie mogilby wnioskowaé o
wskazania, ktérych nie posiada produkt referencyjny. Wprowadzenie dodatkowego wskazania
wymagaloby zlozenia wniosku w innej kategorii niz odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego i przediozenia badan klinicznych lub innej dokumentacji wtasciwej dla wybranej
kategorii wniosku.

Dla produktu leczniczego
podmiot odpowiedzialny — zlozyl wniosek o

dokonanie zmiany prorejestracyjnej polegajacej na dodaniu wskazania: "Leczenie dyspepsji
czynnosciowej u pacjentéw z ujemnym wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori oraz u
pacjentdw, u ktoérych leczenie eradykacyjne nie byto skuteczne" wraz z zapisami dotyczacymi
dawkowania. Podmiot odpowiedziany przedstawil dane literaturowe i zaktualizowat Przeglad
kliniczny, jednakze z racji wybranej kategorii wniosku tj. odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego (art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne) podmiot
odpowiedzialny nie moze wnioskowaé o dodanie wskazania, ktérego nie posiada referencyjny
produktu leczniczy.

Komisja nie kwestionuje stosowania [l we wskazaniu: "Leczenie dyspepsii
czynnosciowej u pacjentdw z ujemnym wynikiem testu w kierunku Helicobacter pylori oraz u
pacjentow, u ktoérych leczenie eradykacyjne nie bylo skuteczne"” Kategoria dostepnosei —
produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp, pozwala lekarzowi na zastosowaniu
produktu ,out of label” zwlaszcza, ze dostgpne sa wytyczne jak i publikacje naukowe
potwierdzajace skutecznos¢ w ww. wskazaniu. Z punktu widzenia regulacyjnego
w przypadku wnioskowanego produktu leczniczego zaakceptowanie wskazania nie jest
mozliwe.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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