UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2012 Z DNIA 22 LISTOPADA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§1

Odpowiedz podmiotu odpowiedzialnego jest niewystarczajaca do zaakceptowania
dokumentacji klinicznej produktu leczniczego — (lidocainum), aerozol,
roztwor, 100mg/g, w jej obecnej formie.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wniosek rejestracyjny dla produktu ]eczniczeg_, aerozol, roztwor 100mg/g
zgloszony przez podmiot odpowiedzialny zostal zloZony jako wniosek
dotyczacy produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym. W zwiazku z powyzszym wyniki badafn nieklinicznych i
Klinicznych zostaly zastapione publikacjami z piSmiennictwa naukowego.

Kazde proponowane wskazanie powinno by¢ uzasadnione w literaturze tematu zaréwno dla
samej substancji czynnej a takze drogi podania, dawki, leczonej populacji oraz wskazan —
podmiot odpowiedzialny nie wskazal odpowiednich pozycji w piSmiennictwie
dokumentujacych wszystkie proponowane wskazania. Brak jest odpowiedniej dokumentacji
dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w proponowanych
wskazaniach. Ponadto zmiana skladu substancji pomocniczych wymaga odpowiednich badan
zgodnie z wytyczng CPMP/EWP/239/95, ktérych podmiot odpowiedzialny nie przedstawil.
Dokumentacja jest nickompletna, a  wyjasnienia podmiotu  odpowiedzialnego
niewystarczajace dlatego opinia Komisji w sprawie przedstawionego wniosku jest negatywna.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0,

Wstrzymato si¢ - 0

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



