UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2021/01 Z DNIA 25 CZERWCA 2021 ROKU

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

§1.

Produkt leczniczy powinien

zosta¢ dopuszczony do obrotu jako produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, czyli zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
, jako podstawe prawng
podajgc art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne - produkt leczniczy o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym. W toku oceny merytorycznej dokonanej przez organ stwierdzono,
ze oceniany produkt leczniczy jest odpowiednikiem produktu referencyjnego, mimo wybrania
podstawy prawnej wniosku rejestracyjnego ,.produkt leczniczy o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym”.
Wnioskodawca przedstawit dane, z ktorych wynika réwnowaznogé farmaceutyczna produktu
wzgledem preparatu i w srodowiskach o trzech réznych pH. Niemniej
Jednak, podkreslono, ze substancja czynna nalezy do klasy Il wg BCS, w zwiazku z czym,
badanie in vitro jest niewystarczajace aby uznaé, ze ekstrapolacja danych literaturowych
dotyczgcych farmakokinetyki, a w $lad za tym skutecznosé i bezpieczenstwo wnioskowanego

produktu pozostaja w takim samym zakresie jak w przypadku innych produktow
zawierajacych h do ktorych si¢ odniesiono.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych stwierdzita, ze ww. produkt jest obecny w lecznictwie
ponad 10 lat. Istnieje wystarczajaca liczba publikacji naukowych, opisujacych omawiang
substancj¢ czynna. “ jest obecna w lecznictwie ponad 50 lat. Stosowana jest
w leczeniu schizofrenii, zespotow lekowych i w bélu przewlek}im. Proponowane wskazania

p. _ s zgodne z lekiem zarejestrowanym w Polsce 1 obejmuja leczenie:
. schizofrenii,
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. innych choréb psychicznych przebiegajacych z pobudzeniem ruchowym lub
psychoruchowym,

. wspomagajace w uposledzeniu umystowym;

. zespotow lekowych - w matych dawkach, w pojedynczej wieczornej dawce w
zaburzeniach snu;

. bolu  przewlektego w monoterapii lub w skojarzeniu  z innymi lekami

przeciwbolowymi.

Zarejestrowane wskazania dla produktu - s3 nast¢pujgce: Choroby psychiczne
przebiegajagce z pobudzeniem ruchowym i psychoruchowym, zespoly paranoidalne
(schizofrenia). Jako lek wspomagajacy w niektérych towarzyszgcych objawach padaczki,
niedorozwoju umystowego, w depresji z niepokojem. Nasilenie dzialania przeciwbolowego
innych lekéw. Przygotowanie i poglebienie znieczulenia ogoblnego.

(za  ChPL p. i zrodlo -  Rejestr  Produktow Leczniczych,
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public). Sama substancja czynna ma
dobrze zbadany profil bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zatem produkt spelnia wymogi stawiane produktom o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym. Dodatkowo, nie jest to produkt o waskim indeksie terapeutycznym, zakres
stosowanych w leczeniu dawek jest bardzo szeroki i wynosi od 25 mg do 250 mg/dobe. W
odniesieniu do przedstawionej Komisji dokumentacji, nalezy podkresli¢, iz istniatyby
trudnosci w przeprowadzeniu badania biorownowaznosci, poniewaz jest to lek
przeciwpsychotyczny — zatem najprawdopodobniej zaistniataby konieczno$¢ rekrutacji
pacjentow (a nie zdrowych ochotnikow). Jednoczesnie wskazaé nalezy, ze przepisy ustawy
Prawo farmaceutyczne wobec produktu leczniczego o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym nie wymagaja przedstawienia badan bioréwnowaznosci. Wobec tego bez
modyfikacji wniosku przez podmiot odpowiedzialny nie bylo mozliwe zadanie ztozenia przez
podmiot takich badan. Doda¢ nalezy, ze firma, aby spekni¢ wymagania zawarte w ocenach,
przedstawila profile uwalniania in vitro — ponad 85% substancji czynnej uwalnia sie w ciggu
15 min we wszystkich 3 badanych buforach.

Substancja spetnia kryteria substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, zatem
wniosek moze by¢ procedowany tym trybem.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra
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