UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2022/01 Z DNIA 20 WRZESNIA 2022 ROKU

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

§1.

Roéznice w sktadzie substancji pomocniczych (ilosciowe i jakosciowe) pomiedzy produktem
w_Polsce: i a produktem dopuszczonym w Republice

nic _spowoduja powstania istotnych réznic
terapeutvcznvch dotyczagcych bezpieczenstwa i skutecznosci podczas zamiennego stosowania
obu produktow.

§ 2.

W glosowaniu brato udzial 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

§3,

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

W dniu 10.08.2021 r. zlozyla wniosek o import réwnolegty
z Republiki Czeskiej produktu leczniczego

We wniosku wskazano, iz dopuszczony do obrotu
w Republice Czeskiej produkt leczniczy

odpowiada produktowi leczniczemu
, ktory jest
dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z wnioskiem produkt
leczniczy sprowadzany z Republiki Czeskiej w ramach
importu réwnoleglego bytby wprowadzony do obrotu pod nazwa

W nastepstwie zlozenia wniosku organ przeprowadzit poréwnanie obu produktéw i stwierdzit
wystgpowanie réznic w skladzie ilosciowym i jakosciowym substancji pomocniczych,
w drodze podania (produkt importowany ma dodatkowo droge podskérna), w okresie waznosci
1 pochodzeniu od réznych wytwércow. Na tej podstawie stwierdzono, ze nie mozna
bezwzglednie potwierdzi¢ zasadniczego podobienstwa poréwnywanych produktow
leczniczych,. W zwiazku z powyzszym ocena bezpieczenstwa i skutecznosci przeprowadzona
dla produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu w Polsce nie moze by¢ uzyta do oceny
wniosku o wydanie pozwolenia dla importowanego réwnolegle produktu leczniczego bez
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zadnego ryzyka dla zdrowia publicznego. Dlatego tez Prezes Urzgdu odmowit wydania
pozwolenia na import réwnolegty.

Zgodnie z art. 2 pkt 7b lit. a) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22021 r. poz. 1977 ze zm., dalej: ustawa - Prawo farmaceutyczne) importem rownolegtym jest
kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu
leczniczego spelniajgcego tacznie nastgpujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancj¢ czynng (substancje czynne),
co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC (kod migdzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych), t¢ samg moc, t¢ samg drogg
podania oraz te samg posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktéra nie powoduje powstania roznic
terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Zatem importowany produkt leczniczy musi posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w panstwie pochodzenia i by¢ tozsamy lub zasadniczo podobny do produktu, ktory posiada juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pafstwie przeznaczenia. Produkt importowany
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej i jest dostepny na rynku
od 1992 roku, wykazano jego bezpieczefistwo i skutecznos¢é. Ponadto wedtug aktualnego
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii  Europejskiej dotyczgcego importu
rownoleglego - produkty podobne/tozsame to takie, ktore nie musza by¢ identyczne, ale
zawieraja t¢ samg substancje czynna, zostaty wyprodukowane wediug tej same;j lub bardzo
podobnej formulacji i majg takie same skutki terapeutyczne. Przeslanki te zostaty spelnione
w przypadku omawianego produktu. Aktualnie nie ma dobrze zdefiniowanych
i zharmonizowanych wytycznych urzedowych okreslajagcych odpowiedni dobér i badania
substancji pomocniczych. Substancje pomocnicze w omawianych produktach leczniczych
choé sa rozne, to spetniajg doktadnie taka samg role w kazdym z produktéw, a swoim
dziataniem nie wywierajag wptywu farmakologicznego na organizm. Substancja czynng w obu
produktach jest dobrze znana i przebadana _ ktorej biodostepnos$é ze wzgledu na
parenteralna droge podania wynosi 100%, na co substancje pomocnicze W kazdym z
preparatdw nie maja wplywu. Na przestrzeni ostatnich lat Trybunal Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wsérod przestanek, ktore nie mogg wprost uzasadnia¢ ograniczenia importu
rownoleglego wskazywal m.in. na roznice w substancjach pomocniczych czy r6znych
wytworcow.

Ocena na podstawie whasciwosci fizykochemicznych zastosowanych substancji pomocniczych
w obu produktach pozwala wnioskowa¢, ze wystepujgce roznice nie beda prowadzily do
istotnych roznic w bezpieczenstwie i skutecznosci stosowania produktow leczniczych.

Omawiany produkt jest zarejestrowany od wielu lat w Republice Czeskiej, nie ma podstaw
do istnienia obaw zwiazanych z profilem jego dziatania oraz przebiegiem oceny dokumentacji
jakosciowej. Ponadto, nie nalezy podejrzewa¢, ze populacja Polski r6zni sie¢ w sposéb
zasadniczy pod wzgledem farmakologicznym od populacji czeskiej w zwiazku z powyZzszym
nie nalezy spodziewaé si¢ istotnych roznic  klinicznych po zastosowaniu produktu
importowanego.

Spetnione zostaja zatem przestanki z art. 2 pkt 7b lit. a) ustawy Prawo farmaceutyczne —
stanowigce, ze importem réwnoleglym jest kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 ust. 4
polegajace na sprowadzeniu z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
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cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spelniajgce warunek, ze
sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancj¢ czynna (substancje czynne),
co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC (kod migdzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych), t¢ samg moc, t¢ samg droge
podania oraz t¢ sama posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktéra nie powoduje powstania roznic
terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Produkty

mogg zosta¢ uznane za rdwnowazne i mogg by¢ stosowane zamiennie, a roznice w skladzie
substancji pomocniczych pomigdzy nimi nie wptyna na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ podczas
ich zamiennego stosowania_z zastrzezeniem wykreslenia podskornej drogi podania z drukow
informacyjnych produktu leczniczego bedacego przedmiotem importu réwnoleglego, zgodnie
z deklaracja importera rownoleglego.

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