UCHWALA KOMISJI DS. PRODU KTOW LECZNICZYCH
NR 5/2018/16 Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2018 ROKU

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

§1.

Dla produktu leczniczego
- zapisy w Charakterystyce Produktu Leczniczego powinny by¢ tozsame jak
w produkcie referencyjnym Zapis wskazan nalezy skonsultowa¢ z hepatologiem,
tak aby odpowiadaly aktualnemu nazewnictwu.

§ 2.

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

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

o leczenie chordb watroby o roznej etiologii w produkcie leczniczym

Podmiot odpowiedzialny [ 2!07y! wniosek o rozszerzenie wskazan

Produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu jako odpowiednik produktu
referencyjnego . Jako taki produkt — _ moze by¢ zamiennie stosowany
z produktem oryginalnym, w zwiazku z powyzszym wskazania do stosowania obu produktow
powinny by¢ zgodne. Zmiana wskazan produktu generycznego jest mozliwa jedynie wtedy
gdy zostang przedstawione odpowiednie badania potwierdzajace skutecznos¢ proponowanych
wskazan.

Produkt leczniczy referencyjny ma nastepujace wskazanie:
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Natomiast w produkcie leczniczym generycznym [ podmiot odpowiedzialny
proponuje nastepujgce wskazanie:

Ze wzglgdu na réznice w zapisie wskazan w produkcie generycznym i referencyjnym nalezy

poprosi¢ o konsultacj¢ lekarza hepatologa w sprawie:

— aktualnie stosowanego nazewnictwa;

— porOwnania wskazan zawartych w Charakterystyce Produktu Leczmczego - oraz
proponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego

czy wskazanie wskazanie:

jest tozsame ze wskazaniem podanym w produkcie

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
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