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1. SWP response to CMDh questions regarding genotoxic medicinal products and
contraception duration period

CMDh uprzejmie przypomina wszystkim podmiotom odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (MAH) o obowiazku aktualizacji informacji o
produktach w odniesieniu do okreslenia potencjalu genotoksycznego. Informacje powinny by¢
spdjne z informacjami zawartymi w punkcie 5.3 ChPL, ktére powinny zawiera¢ dane na temat
potencjatu genotoksycznego substancji czynnej. CMDh przypomina takze, aby zwraca¢ uwage
na wytyczna ICH Guideline S2 (R1) Genotoxicity testing and data interpretation for
pharmaceuticals intended for human use w ocenie potencjatu genotoksycznego substancji czynnej.
W stosownych przypadkach mozna rozwazy¢ inne zrédla (literatura, dane z badan nieklinicznych
itp.); w celu okreslenia potencjatu genotoksycznego produktéw leczniczych nalezy wykorzystac
najbardziej aktualne dane.

W celu utatwienia wdrozenia zalecen grupy roboczej ds. bezpieczenstwa (SWP) z lutego 2020 r.
CMDh sugeruje wykorzystanie ogdélnego sformutowania, przedstawionego ponizej, do aktualizacji
punktu 4.6 ChPL, jezeli wymagane informacje nie sa jeszcze uwzglednione. Sformutowanie to nie
jest obowigzkowe i powinno by¢ stosowane jedynie jako baza do wdrozenia zalecen. Takze ulotka
dla pacjenta powinna zosta¢ odpowiednio zaktualizowana.

SmPC

1.6 Fertility, pregnancy and lactation

Women of childbearing potential/contraception in men and women

Due to the genotoxic potential of Active substance name (see section 5.3), women of childbearing potential
effective contraceptive measures while being treated with Product name and for X months following comple

treatment.

Men are recommended to use effective contraceptive measures and to not father a child while receiving Pro
name and for Y months following completion of treatment.

W celu dostosowania okresu stosowania antykoncepcji (X i Y), nalezy zapozna¢ sie z zaleceniami
SWP.
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Zgodnie z informacja opublikowana w Press Release po spotkaniu CMDh z kwietnia 2021 r.
podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych proszone sa o wdrazanie ww. zalecen mozliwie jak najszybciej. W tym celu nalezy
przedlozy¢ zmiane typu IB C.I.z, w miare mozliwosci zmiane w procedurze podzialu pracy. W
przypadku gdy wymagane beda nowe dodatkowe dane, nalezy przedtozy¢ zmiane typu II C.1.4.

2. Implementation of outcome of Art. 31 referral on angiotensin-II-receptor
antagonists (sartans) containing a tetrazole group

W czerwcu 2021 r. CMDh opublikowato aktualizacje dokumentu Q&As on the implementation of the
outcome of the Art. 31 referral on angiotensin-II-receptor antagonists (sartans) containing

a tetrazole group. Aktualizacja zawiera szczegélowe informacje na temat sposobu uwzglednienia
warunkéw zaktualizowanej procedury arbitrazowej z art. 31 w sprawie sartanow.

W pytaniu 7 wskazano, ze zgodnie z warunkiem B w odniesieniu do procedury arbitrazowej z art.
5(3) w przypadku sartanow zawierajacych grupe tetrazolowa odpowiedz jest zawsze wymagana.
Panstwa cztonkowskie zauwazyly wiele odpowiedzi ztozonych w ramach etapu 1 wskazujacych na
brak ryzyka dla produktéw leczniczych zawierajacych sartany. W przypadku sartanéw
zawierajacych grupe tetrazolowa, ryzyko nitrozoaminy jest zawsze obecne, dlatego zawsze
wymagana jest odpowiedZ na etapie 2. Podmioty odpowiedzialne, ktére na etapie 1 dla sartanéw
zawierajacych grupe tetrazolowa przedstawily wynik: brak ryzyka, powinny ponownie rozwazyc te
kwestie i przedstawi¢ odpowiedzi w ramach etapu 2. MAHy te proszone sa o wskazanie w liscie
przewodnim do wniosku w ramach etapu 2, ze poprzednia odpowiedzZ na etapie 1 jest aktualizowana
z brak ryzyka na ryzyko.

3. Active Substance Master File (ASMF) worksharing

CMDh przypomina wnioskodawcom i wtascicielom ASMF o mozliwosci korzystania z procedury
podziatu pracy dla ASMF (ASMF WS) przy skladaniu wniosku dla produktu leczniczego
zawierajacego ASMF. CMDh =zaleca korzystanie z procedury ASMF WS, celem oszczedzania
zasobow i promowania zharmonizowanej oceny. Wiecej informacji na temat procedury ASMF WS, w
tym wytyczna The worksharing procedure for the assessment of Active Substance Master File
(ASMF), mozna znalez¢ na stronie internetowej CMDh w zaktadce “CMD Working Parties/Working
Groups > Working Group on Active Substance Master File Procedures”.

4. Regulation (EC) No 1234/2008 on variations

CMDh omowilo zalecenie dotyczace klasyfikacji nieprzewidzianej zmiany w celu aktualizacji
dokumentacji w ramach przygotowania MRP/RUP, aby spelni¢ wymagania art. 117 rozporzadzenia
w sprawie wyrobdw medycznych (rozporzadzenie (UE) 2017/745). CMDh zgodzitlo sie, ze
proponowana zmiana (Submission of the declaration of conformity, certificate of conformity or
notified body opinion to update the dossier of an already approved medicinal product with an
approved and unchanged integral medical device prior to MRP/RUP, in order to meet the
requirements of Art. 117 of MDR provided no other changes to the dossier are foreseen that affect
the medical device part) powinna by¢ ztozona jako zmiana typu IA B.IV.z. Informacje zostana
opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakladce “Procedural Guidance > Variation >
Article 5 recommendations”.

Ponadto, CMDh uzgodnilo aktualizacje Best Practice Guides (BPGs) dotyczacych zmian
zgrupowanych (rozdzial 6 BPGs dotyczacych skladania i procedowania zmian w MRP), aby dodac¢
informacje, ze zdecydowanie zaleca sie, aby nie grupowa¢ wniosku o rozszerzenie (extension) z
innymi zmianami podstawowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wzgledu na dluzszy
harmonogram wnioskdw o rozszerzenie. Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na
stronie internetowej CMDh w sekcji ,, Procedural Guidance > Variations”.
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5.

CMDh,

CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products
only

po rozpatrzeniu zalecen i raportéw oceniajacych PRAC, uzgodnilo zmiany w pozwoleniach

na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace substancje czynne:

benazepryl,

wyciag etanolowy: z ziela ubiorka gorzkiego (Iberis amara L., planta tota recens), z korzenia
arcydziegla (Angelica archangelica L., radix), z kwiatu rumianku (Matricaria recutita L.,
flos), z owocu kminku (Carum carvi L., fructus), z owocu ostropestu (Silybum marianum (L.)
Gaertn., fructus), z lisci melisy (Melissa officinalis L., folium), z liSci miety pieprzowej
(Mentha piperita L., folium), z ziela glistnika (Chelidonium majus L., herba), z korzenia
lukrecji (Glycyrrhiza glabra L., radix glatiramer),

hydroksykarbamid (za wyjatkiem produktow rejestrowanych centralnie),

indapamid.

Szczegodlowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [1]
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