UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKT()W LECZNICZYCH
NR 2/2018/13 Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2018 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 nastgpuje.

§1.

Nie mozna zaakceptowa¢ dokumentacji klinicznej odtworczego produktu leczniczego
IS - b+ porsmuiseych formulacie (ego

produktu z produktem referencyjnym.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 15

pkt 1 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jako produkt leczniczy bedacy odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 15 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sklad jakosciowy
i ilodciowy substancji czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt
leczniczy, i ktérego biorownowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

Produkt leczniczy [ I © dziataniu miejscowym, zgodnie z wybrana
kategoria wniosku powinien posiada¢ badania kliniczne poréwnujace jego formulacje
z produktem referencyjnym.

W dokumentacji klinicznej produktu [ nie przedstawiono zadnych badan
poréwnawczych z lekiem referencyjnym.

Réznica w skladzie substancji pomocniczych we wnioskowanym produkcie leczniczym
dotyczy obecnosci dwoch substancji majacych dziatanie konserwujace. Wnioskodawca
nie przedstawil danych dotyczacych substancji czynnej - jej jakosci, stopnia rozdrobnienia,
uwalniania, co ma zasadniczy wplyw na dziatanie produktu. Dlatego tez nie jest mozliwe
zaakceptowanie dokumentacji klinicznej w wybranej przez podmiot kategorii wniosku
tj. odpowiednik produktu referencyjnego, jesli nie zostaly przedstawione badania
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porownawcze produktu wnioskowanego i produktu referencyjnego. W omawianej sprawie

podmiot odpowiedzialny nie przedstawil w dokumentacji zadnych badan poréwnawczych
produktu * z produktem referencyjnym, w zwigzku z powyzszym

dokumentacja kliniczna nie moze zosta¢ zaakceptowana.

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