UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2021/02 Z DNIA 17 SIERPNIA 2021 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. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1.

Mozna zaakceptowa¢ dokumentacj¢ dla produktu leczniczego _
D T T

odpowiedzialnego, jako produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.
Wymaga doprecyzowania dawkowanie w nastepujacym wskazaniu: W chirurgii -
premedykacja w celu uspokojenia pacjenta i zmniejszenia reakcji neurowegetatywnych, oraz
w celu zapobiegania wymiotom pooperacyjnym.”

§2.

Uchwata zostala podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkdéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
* tabletki powlekane, 15 mg, jako podstawe prawna
podajac art. 16 Ustawy PF - produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.
W  toku oceny merytorycznej stwierdzono, ze oceniany produkt leczniczy jest

odpowiednikiem produktu referencyjnego, mimo wybrania podstawy prawnej wniosku
rejestracyjnego ,.produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym”.

Komisja ds. Produktow Leczniczych stwierdzita, ze ww. produkt jest obecny w lecznictwie
ponad 10 lat. Istnieje wystarczajaca liczba publikacji naukowych, opisujgcych omawian
substancj¢ czynna. Pierwsza rejestracja leku zawierajgcego H, tj. p. i
dunska firma zare'iestrowa}a w 1959 roku, w Polsce nie jest dostegpny. W Polsce

zarejestrowany jest firmy |l w dawce 15 i 50 mg. Pierwsza rejestracja
miata miejsce w 1999 roku (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public).

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt 749 publikacji, z czego 63 dotyczylo badan klinicznych,
456 dotyczyto stosowania u ludzi, a 198 publikacji badania u zwierzat. Podmiot chcac spetnic
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wimaiania i odiowiadai'ic na uwaii URPL, zrobit ioréwnawcze badanie profili uwalniania.

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

W proponowanej ChPL jest zawarte wskazanie w chirurgii - premedykacja w celu
uspokojenia pacjenta i zmniejszenia reakcji neurowegetatywnych, jednak nie zaproponowano
dawkowania w tym wskazaniu. Komisja ds. Produktéw Leczniczych uwaza, ze
zaakceptowanie tego wskazania bgdzie mozliwe po zaproponowaniu przez Wnioskodawce
zakresu dawek.

Przewodniczqca Komisji ds. Produktow Leczniczych
dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra
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