UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2021/03 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 Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.
Dokumentac'ie; dla produktu leczniczego | R

, moze zosta¢ zaakceptowana zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego,
jako produkt leczniczy o ugruntowanym zastosowaniu medycznym

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
I . . ccnicry o uzruntowany
zastosowaniu medycznym.

Zgodnie z Art. 16 ust. 1 Ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art. 10a Dyrektywy
2001/83/WE dokumentacja opiera si¢ na dostepnym pismiennictwie naukowym zastepujacym
badania wlasne. Przedstawione pismiennictwo musi dotyczy¢é wszystkich aspektow
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanego produktu. W toku oceny
stwierdzono, ze przedstawiona dokumentacja jest niewystarczajaca, gdyz nie uzasadnia
wszystkich wnioskowanych wskazan. Wnioskodawca uzasadnial braki w dokumentacji
literaturowej mata czgstoscig wystepowania chordb, w ktorych produkt ma byé stosowany,
dlugoletnim stosowaniem & i wynikajacym stad doswiadczeniem klinicznym
oraz zaleceniami zawartymi w wytycznych leczenia tych standw. Ponadto powotywal si¢ na
wyniki przeprowadzonych badan przenikania przez skore¢ i uwalniania substancji czynnej
majacych uzasadni¢ podobienstwo produktow badanych do zarejestrowanych w Polsce i
dopuszczonych do obrotu w takich samych wskazaniach.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przeanalizowata przedstawione przez Wnioskodawce
dane oraz opinie przygotowane w toku oceny dokumentacji.

Komisja stwierdza, ze produkt spetnia kryteria WEU, substancja jest wykorzystywana w
lecznictwie ponad 70 lat. Nie jest mozliwe przedstawienie pordéwnania doktadnego sktadu z
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juz zarejestrowanymi kremami z _ poniewaz sktad iloSciowy innych
produktéw jest tajemnica firmy. Wykonano badanie profilu uwalniania z postaci leku i
uzyskano wyniki wskazujace na podobienstwo produktu leczniczego z produktem innej firmy
h Badanie to uznano za wystarczajace. Zgodnie z wytycznymi EMA w odniesieniu
do przeprowadzania badan, dla lekow stosowanych miejscowo wykonuje si¢ je, jesli
substancja nieaktywna jest uzywana po raz pierwszy.

Podmiot odpowiedzialny odniost si¢ takze do uwagi dotyczacej zawartosci glikolu

propylenowego. Zawarto$¢ jest identyczna jak w juz zarejestrowanych produktach
leczniczych.

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

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