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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 28 pazdziernika 2021 r. w sprawie posiedzenia grupy
koordynacyjnej CMDh w dniach 12-13 pazdziernika 2021 r.

1. CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje Best Practice Guides (BPG) w sprawie
opakowan wielojezycznych (ang. multilingual packaging, MLP), przygotowana przez grupe robocza
CMDh. W aktualizacji uwzgledniono doswiadczenia z dyskusji na temat pojawiajacych sie
dotychczas kwestii tj. informacje od panstw cztonkowskich zebrane w ankiecie na poczatku tego
roku, obawy zgtoszone przez strony zainteresowane oraz wnioski panstw cztonkowskich

o wyjasnienie praktycznych aspektow projektu pilotazowego dotyczacego opakowan
wielojezycznych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta réwniez aktualizacje szablonu pisma przewodniego
dla nowych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (ang. Marketing Authorisation
Application, MAA) sktadanych w ramach procedur MRP/DCP, ktére obecnie zawieraja opcje
informowania przez wnioskodawce o zainteresowaniu udzialem w projekcie pilotazowym
dotyczacym opakowan wielojezycznych, jak opisano w BPG.

Zaktualizowany dokument i szablon zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh
w zakladkach , Procedural guidance > Application for MA” i ,Templates > Application for MA”.

2. Publication of updated electronic Application Forms (eAF)
Nowa wersja formularzy eAF (1.25.0.0) jest dostepna do uzycia od 1 pazdziernika 2021 r.

Glowne zmiany w tej wersji formularzy dotycza wdrozenia rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i obejmuja inne zmiany wprowadzone
w najnowszej wersji formularzy wnioskéw NTA.

Zmiany obejmuja aktualizacje sekcji dotyczacej wyrobdéw medycznych, dodanie nowej sekcji
dotyczacej wyrobéw medycznych w formularzu dot. zmian, dodanie nowych sekcji dotyczacych
zmian réwnoleglych oraz harmonizacji w odniesieniu do zmian krajowych.

Wersja 1.25.0.0 moze by¢ juz stosowana i zdecydowanie zaleca sie jej jak najszybsze wdrozenie
w przypadku wnioskéw dotyczacych produktéw zawierajacych wyroby medyczne. Do konca
pazdziernika obowigzuje jednomiesieczny okres przejsciowy, po ktérym stosowanie wersji 1.25.0.0
formularzy stanie sie obowiazkowe.

Strona 1z 5



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 28 pazdziernika 2021 r. w sprawie posiedzenia grupy ke
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Wersja 1.24.0.1 zostata juz usunieta ze strony eAF, jednak do konca pazdziernika 2021 r. nadal
mozna sktada¢ wnioski przy uzyciu tej wers;ji.

3. Call for review for chemically synthesised and biological medicinal products
regarding nitrosamine impurities

Grupa koordynacyjna CMDh i EMA uzgodnily aktualizacje wspdlnych pytan i odpowiedzi
EMA/CMDh dla podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/
wnioskodawcow w sprawie opinii CHMP dotyczacej procedury wyjasniajacej na podstawie art. 5
ust. 3 w sprawie zanieczyszczen nitrozoaminami w produktach leczniczych stosowanych u ludzi.
Zaktualizowano pytania nr 8 i 14 w celu przedstawienia informacji na temat podejscia, jakie nalezy
przyja¢ w odniesieniu do badan, jezeli produkt jest dostepny w wielu mocach tej samej postaci
farmaceutycznej, a do kazdej z nich maja zastosowanie te same czynniki ryzyka. Zawarto réwniez
wytyczne dotyczace przypadkow, w ktérych mimo usilnych staran nie mozna zsyntetyzowac¢ wzorca
odniesienia dla danego zanieczyszczenia nitrozoaminy.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej EMA i bedzie dostepny
takze na stronie internetowej CMDh w zaktadce , Advice from CMDh > Nitrosamine impurities”.

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila réwniez niewielka aktualizacje praktycznych wskazéwek dla
podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
w ramach procedur narodowych (w tym MRP/DCP) w odniesieniu do procedury wyjasniajacej na
podstawie art. 5 ust. 3 w sprawie zanieczyszczen nitrozoaminami, aby wyjasni¢, ze w przypadku
zastosowania i nieprzekroczenia progu witasciwego dla danej klasy nitrozoamin, sprawozdanie
z badania nie jest wymagane w momencie sktadania etapu 2.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,»Advice from CMDh > Nitrosamine impurities”.

4. CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products
only

Grupa koordynacyjna CMDh, po rozpatrzeniu zalecen i raportéw oceniajacych PRAC, zatwierdzila
przez konsensus zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych nastepujace substancje czynne:

e deksametazon (z wyjatkiem produktéw leczniczych rejestrowanych centralnie)

e lantan

e nafarelina

e kwas walproinowy, walproinian sodu, walproinian piwoksylu, walproinian semisodu,

walpriomid, walproinian bizmutu, walproinian wapnia, walproinian magnezu.
Szczegotowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

Products containing estradiol (as mono-component or in fixed dose combination)

W ramach procedury PSUSA dla produktow leczniczych zawierajacych estradiol i octan
nomegestrolu jako substancje czynne, Komitet PRAC zwrécil uwage, ze ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego u kobiet z zaré6wno dziedzicznym, jak i nabytym obrzekiem naczynioruchowym
oraz interakcje z produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
(WZW) typu C sa roéwnie istotne dla wszystkich produktéw leczniczych, jedno-
i wielosktadnikowych, zawierajacych estradiol jako substancje czynna. Podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktéw leczniczych powinny zatem
rozwazy¢ dodanie informacji dotyczacych ryzyka obrzeku naczynioruchowego i interakcji lekowych
(w postaci sformutowan uzgodnionych w PSUSA dla estradiolu i octanu nomegestrolu) do drukéw
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informacyjnych tych produktéw.

Ponadto, grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje dokumentéw dla produktéw
leczniczych stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)): Hormone Replacement Therapy
- Core SmPC i Hormone Replacement Therapy - Core Package Leaflet. Druki informacyjne zostaty
zaktualizowane zgodnie z wynikami ww. procedury PSUSA. W przypadku produktéw, do ktérych
odnosza sie zalaczniki, tj. estrogenowych produktéw leczniczych do stosowania dopochwowego,

w przypadku ktérych ekspozycja ogélnoustrojowa na estrogen pozostaje w normalnym zakresie po
menopauzie, nie ma potrzeby dodawania tekstu dotyczacego interakcji z lekami stosowanymi

w leczeniu WZW typu C.

Zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Product Information > Core SmPC/PL”".

Zmiane majaca na celu wdrozenie zalecen dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych dla
produktéw leczniczych zawierajacych estradiol lub zaktualizowanych drukow dla produktéow HTZ,

w zaleznosci od przypadku, nalezy ztozy¢ w ciggu 60 dni po publikacji decyzji KE w sprawie PSUSA
dla estradiolu i octanu nomegestrolu.

5. Outcome of PSUR Follow-up procedures
Irinotecan - FR/H/PSUFU/00001783/202005
Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta wynik procedury PSUFU dla irynotekanu.
Na podstawie przegladu przedlozonych danych uznano, ze nalezy zaktualizowa¢ punkty 4.4 i 5.2
ChPL oraz odpowiednie punkty ulotki dolaczonej do opakowania o informacje dotyczace pacjentow
ze zmniejszona aktywnoscia UGT1Al.
Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych irynotekan proszone sa o aktualizacje informacji o produkcie zgodnie
z zaleceniami.
Raport podsumowujacy ocene zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
»,Pharmacovigilance > PSUR > PSUR Follow-up procedures”.

6. Outcomes of informal PSUR work-sharing procedures

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta wnioski z oceny PSUR work-sharing dla produktu leczniczego:

o Aklief (trifaroten).

PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Pharmacovigilance >
PSURs > Outcome of informal PSUR worksharing procedures”.

7. Update of CMDh Rules of Procedure

We wrzesniu grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje regulaminu, aby doprecyzowac, ze
udzial cztonkéw CMDh na posiedzeniach moze odbywac¢ sie osobiscie lub zdalnie. Zaktualizowano
réowniez zasady wyboréw przewodniczacego i wiceprzewodniczacego.

Po wrzesniowym posiedzeniu CMDh otrzymano pozytywna opinie Komisji Europejskiej w sprawie
Regulaminu, aktualizacja zostala rowniez zatwierdzona przez HMA. Zaktualizowany dokument
zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,About CMDh > CMDh
Activities”.

Strona 3z 5



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 28 pazdziernika 2021 r. w sprawie posiedzenia grupy ke
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

8. CMDh Presidency meeting under the Slovenian Presidency of the Council of the EU
22 wrzesnia 2021 r. grupa koordynacyjna CMDh zebrala sie na zdalnym posiedzeniu prezydenciji,
ktore odbylo sie w ramach programu wydarzen organizowanych w ramach stowenskiej prezydencji
w Radzie UE.
Jedna czes$¢ spotkania odbyta sie jako wspdlne posiedzenie CMDh i PRAC, na ktérym omoéwiono
tematy bedace przedmiotem wspdélnego zainteresowania, a zwigzane 2z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
W drugiej czesci spotkania Grupa koordynacyjna CMDh oméwila m.in. przyszilos¢ spotkan grupy
koordynacyjnej CMDh, inicjatywy ePI w panstwach czlonkowskich oraz projekt pilotazowy
dotyczacy jednoczesnego krajowego doradztwa naukowego.

9. CMDh/EMA Working Party on Paediatric Regulation
Dr Siri Wang (NO) zostata ponownie wybrana na przewodniczaca Grupy Roboczej ds. Rozporzadzen
Pediatrycznych (Working Party on Paediatric Regulation).

10. EU Work-sharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment
Reports

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 46
rozporzadzenia pediatrycznego dla:

» Fluad (szczepionka przeciw grypie, trgjwalentna, z adiuwantem).
PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Paediatric Regulation >
Assessment reports”.

11. Recommendations on submission dates for applicants of the DCP and MRP

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta zaktualizowane wytyczne wraz z harmonogramami sktadania
wnioskow MRP/DCP w 2022 r. Zaktualizowane wytyczne zostana opublikowane na stronie

internetowej CMDh w zaktadce ,Procedural guidance > Application for MA > MRP/DCP”.

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

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-28-pa%C5%BAdziernika-2021-r-w-sprawie-posiedzenia-grupy-koordynacyjnej

Odnosniki
[1] https://www.hma.eu/249.html
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