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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23 grudnia 2022 r. w sprawie posiedzenia grupy
koordynacyjnej CMDh w dniach 13-14 grudnia 2022 r.

1. CMDh outcome on referral pursuant to Article 107i of Directive 2001/83/EC -
Pholcodine-containing medicinal products

W dniu 1 grudnia 2022 r. komitet PRAC zakonczyt przeglad dla produktéw leczniczych
zawierajacych folkodyne, stosowanych u dorostych i dzieci w leczeniu nieproduktywnego (suchego)
kaszlu, a takze w potaczeniu z innymi substancjami czynnymi, w leczeniu objawéw przeziebienia i
grypy, oraz zalecit cofniecie unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu ww. lekow.

Po rozwazeniu raportu oceniajacego i zalecen komitetu PRAC, grupa koordynacyjna CMDh
wiekszoscia glosow uzgodnila, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych folkodyne nalezy cofnac.

Podczas przegladu komitet PRAC ocenit wszystkie dostepne dowody, w tym koncowe wyniki
badania ALPHO, dane dotyczace bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu oraz informacje
przedstawione przez osoby trzecie, takie jak pracownicy stuzby zdrowia. Z dostepnych danych
wynika, ze stosowanie folkodyny w okresie 12 miesiecy przed znieczuleniem ogélnym za pomoca
lekéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA) jest czynnikiem ryzyka wystapienia
reakcji anafilaktycznej (nagtej, ciezkiej i zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej).

Nie okreslono skutecznych srodkéw minimalizujacych ryzyko ani nie zidentyfikowano populacji
pacjentow, dla ktérych korzysci ze stosowania folkodyny przewyzszaja ryzyko, leki zawierajace
folkodyne zostana wycofane z rynku UE i w zwiazku z tym nie beda juz dostepne ani na recepte,
ani bez recepty.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny rozwazy¢ odpowiednie alternatywne
metody leczenia i doradzi¢ pacjentom zaprzestanie przyjmowania lekéw zawierajacych folkodyne.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny sprawdzi¢, czy pacjenci planowani
do znieczulenia ogdlnego za pomoca NMBA stosowali folkodyne w ciagu ostatnich 12 miesiecy oraz
powinni by¢ swiadomi ryzyka reakcji anafilaktycznych u tych pacjentéw.

Stanowisko grupy koordynacyjnej CMDh przyjete wiekszoscia gtosow, zostanie przestane do Komisji

Europejskiej, ktéra wyda ostateczng, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we wszystkich
panstwach czltonkowskich UE.

2. Removal of requirement to provide list of dispatch dates
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Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje kilku wytycznych w celu usuniecia wymogu
dostarczania przez podmioty odpowiedzialne wykazu dat zlozenia wnioskéw (dat wysytki do CMS)
wraz z przedlozeniem do RMS. W zwiazku z obowiazkiem przedstawiania dokumentacji za
posrednictwem CESP uznano, ze wykaz dat zlozenia wnioskow nie jest juz potrzebny. Przeglad jest
nastepstwem aktualizacji CMDh BPG z pazdziernika, dotyczacej postepowania w przypadku zmian
typu II w procedurze MRP (rozdziat 5). Zaktualizowano nastepujace wytyczne:

¢ Procedure for automatic validation of MRP for Variations (Chapter 2)

e CMDh BPG for the processing of Type IA Minor Variations (Notifications) in MRP (Chapter
3)

e CMDh BPG for the processing of Type IB Minor Variations (Notifications) in MRP (Chapter
4)

e CMDh BPG for the processing of Grouped Applications in MRP (Chapter 6)

e CMDh BPG on Worksharing (Chapter 7)

e Cover letter for Variation Applications in the MRP

e CMDh Best Practice Guide on the processing of renewals in the MRP/DCP

W zaktualizowanych dokumentach uwzgledniono inne drobne zmiany. Rozdziat 5 réwniez zostat
dodatkowo zaktualizowany, aby byt zgodny z innymi BPG CMDh.

Zaktualizowane dokumenty zostang opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakladkach
“Procedural Guidance > Variations”, “Templates > Variations” and “Procedural Guidance >
Renewal”.

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

Grupa koordynacyjna CMDh wraz z Europejska Agencja Lekéw EMA uzgodnita aktualizacje pytan i
odpowiedzi EMA/CMDh dotyczacych nitrozoamin. Pytania i odpowiedzi zostaly zaktualizowane, aby
przedstawi¢ dodatkowe wytyczne w zakresie podejscia do kontroli obecnosci nitrozoamin, ktére
przekraczaja dopuszczalne spozycie (Al) podczas wdrazania CAPA. Ponadto przedstawiono dalsze
wyjasnienia dotyczace stosowania tymczasowego uniwersalnego Al wynoszacego 178 ng/dzien dla
nowych nitrozoamin.

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

4. CMDh position paper concerning Applicant’s request of submission of multiple
applications during ongoing DCPs or inclusion of new CMS or additional
strength(s) in an already ongoing DCP

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje stanowiska w sprawie prosby wnioskodawcy o
ztozenie kilku wnioskow opartych na tej samej dokumentacji (multiple applications) podczas
trwajacych procedur DCP, wlaczenie nowego CMS lub dodatkowych dawek do juz trwajacej
procedury DCP. Wraz z aktualizacja grupa koordynacyjna CMDh przedstawia warunki wiaczenia
nowego CMS podczas trwajacej procedury DCP (w przypadku braku trwajacego multiple
applications lub duplikatu wniosku z tym samym CMS), w szczegoélnosci w celu zapobiegania
niedoborom lekéw.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Procedural Guidance > Application for MA”.
5. Update of Applicant’s (Joint) Response Template

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje szablonu applicant’s (joint) response -
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odpowiedzi na pytania zadane przez RMS i CMS. Dodano nowa sekcje, w ktorej wnioskodawca
moze dostarcza¢ informacje (i poinformowaé¢ RMS) o proponowanych zmianach w lancuchu
produkcyjnym i/lub w przedtozonych dokumentach GMP, w tym o przedstawieniu nowszych wersji
podczas dalszego etapu procedury.
Zaktualizowany szablon zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
»Templates > Assessment reports > DCP (AR/Comments)”.

6. Q&As on Active Substance Master File (ASMF)
W czerwcu 2022 r. grupa koordynacyjna CMDh przyjeta aktualizacje pytan i odpowiedzi (Q&As)
dotyczacych ASMF. Aktualizacja zawiera dalsze wskazowki dotyczace numeracji wersji ASMF,

sposobu ich sledzenia i ich wptywu na sekwencje eCTD.

Zaktualizowany dokument zostal opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Questions and Answers”.

7. 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:

* bleomycyne

» cefuroksym aksetylu

» cefuroksym sodowy (z wyjatkiem stosowania do komory przedniej oka)

« fentanyl (plastry transdermalne, roztwory do iniekcji - wylacznie dla produktéw rejestrowanych w
procedurach krajowych)

* iwermektyne (do stosowania ogélnoustrojowego)
» lamiwudyne/ dizoproksyl tenofowiru

* metoksyfluran

e omeprazol

* tryptoreline

e winorelbine

Szczegodtowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

8. Outcome of PSUR Follow-up procedures

Methotrexate - DE/H/PSUFU/00002014/202110

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta wynik procedury PSUFU dla metotreksatu.

Na podstawie przegladu przedstawionych danych grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita, zZe
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podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ww. produktéw
leczniczych powinny zaktualizowa¢ punkt 4.6 ChPL i odpowiednia cze$¢ ulotki zgodnie z
zaleceniami, ktore dotycza stosowania antykoncepcji u mezczyzn.
PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce , Pharmacovigilance > PSUR
> PSUR Follow-up procedures”.

9. Election of the chair of the Joint CMDh/CMDv Working Party on Variation

Regulation
Susanne Winterscheid (Niemcy) zostala ponownie wybrana na dwuletnia kadencje na
przewodniczaca wspolnej grupy roboczej CMDh/CMDv ds. Variation Regulation. Wiebke Godow
(Niemcy) zostata ponownie wybrana na dwuletnia kadencje na wiceprzewodniczaca grupy roboczej.
10. Joint meeting with CMDv

Przy okazji grudniowego posiedzenia plenarnego CMDv odbylo sie wspdlne spotkanie CMDh z
CMDv. Omawiane tematy obejmowaty nowe przepisy weterynaryjne, strategie farmaceutyczna dla

Europy (the EU Pharmaceutical Strategy), wnioski dotyczace zlozonych produktéw leczniczych oraz
ich przejrzystosé.

11. EU Worksharing 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:
e Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (amoksycylina + kwas

klawulanowy)

PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Paediatric Regulation,
Assessment reports”.
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