UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2013 Z DNIA 28 MARCA 2013 R.

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

§ L

W celu spelnienia zalecen konieczne jest dostarczenie przez podmiot odpowiedzialny

dowoddw na ogdlnosystemowe dzialanie disulfiramu uwalnianego z produktu leczniczego

ﬁ, tabletki do implantacji, 100mg, u oséb uzaleZnionych od alkoholu.
§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6,

Glosy przeciw - 0,

Wytaczyl sig - 1

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 3 grudnia 2008 r. podmiot odpowiedzialny zostal zobowiazany do
kontynuowania prac rozwojowych pozwalajacych na ocene wlasciwosci biofarmaceutycznych
produktu leczniczego ﬁ, tabletki do implantacji, 100mg. W odpowiedzi na
zalecenia podmiot odpowiedzialny przedstawil wyniki przeprowadzonych badania
rozpuszczalnosci in vitro w réznych roztworach, badania uwalniania na modelu skéry
swinskiej oraz badania szybkosci uwalniania na zwierzetach doswiadczalnych.

Wyniki badan nie wykazaly uwalniania substancji czynnej i nie pozwalaja one wnioskowac o
kinetyce badanego produktu leczniczego, dlatego w celu spelnienia zalecen przez podmiot
odpowiedzialny nalezy przedstawi¢ dowody na ogdlnosystemowe dzialanie disulfiramu
uwalnianego z produktu leczniczego _ tabletki do implantacji, 100mg, u
0s0b uzaleznionych od alkoholu.

Przewodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



