UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2018/9 Z DNIA 22 SIERPNIA 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 Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.
Dokumentacja iroduktu locsnicsepo | R D A e e PO P

nie spelnia wymagan art. 15 pkt 8 ustawy Prawo
farmaceutyczne, bior6wnowazno$¢ produktu wnioskowanego z produktem referencyjnym
nie zostata wykazana.

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komis;ji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
roduktu leczniczego

ztozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu

zgodnie z art. 15 ust. 12 ustawy Prawo
farmaceutyczne, jako produktu niespetniajacego wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego — wniosek dotyczy produktu leczniczego odnoszgcego sie do
referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium panstwa
cztonkowskiego. Biorownowazno$¢ produktu wnioskowanego i produktu referencyjnego, do
ktorego si¢ on odnosi, nie moze zosta¢ wykazana za pomocg badan biodostepnosci
rozumianych jako typowe porownawcze badania farmakokinetyczne charakterystyczne dla
oceny bioréwnowaznosci doustnych postaci lekow.

Biorownowaznos¢ produktu

wnioskowanego z produktem referencyjnym nie zostala
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Zgodnie z wybrang kategorig wniosku podmiot odpowiedzialny nie musial przedstawiac¢
badan dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosei produktu leczniczego, tylko wykazad
bioréwnowazno$¢ z produktem referencyjnym, co nie zostalo wykazane.

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