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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 25 wrzesnia 2023 r. w sprawie posiedzenia grupy
koordynacyjnej CMDh w dniach 12-14 wrzesnia 2023 r.

1. Overview of outcome of EU safety assessments

Podmioty odpowiedzialne maja za zadanie aktualizowa¢ druki informacyjne, aby byly zgodne z
aktualna wiedza naukowa i zaleceniami. Podmioty odpowiedzialne musza regularnie monitorowac
odpowiednie zrdédla z nowymi informacjami i zalecenia.

Aby utatwic to zadanie, grupa koordynacyjna CMDh przygotowala aktualizacje strony internetowej
CMDh. W zakladce “Product information”, zostang zebrane skréty do wszystkich wynikéw unijnych
ocen dotyczacych bezpieczenstwa, przeprowadzanych w drodze réznych procedur unijnych. W tej
czesci strony internetowej beda znajdowac sie linki prowadzace do zalecen i wynikéw skutkujacych
zmianami w drukach informacyjnych.

2. CMDh position on PASS results according to Art. 107q of Directive 2001/83/EC
concerning valproate - EMEA/H/N/PSR/]J/0036

Grupa koordynacyjna CMDh, po rozwazeniu wynikéw nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia (PASS) na podstawie zalecenia i raportu oceniajacego komitetu PRAC,
uzgodnita w drodze konsensusu, ze stosunek korzysci do ryzyka produktow leczniczych
zawierajacych walproiniany pozostaje niezmieniony, z zastrzezeniem proponowanych zmian w
drukach informacyjnych oraz w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Biorac pod uwage braki wiedzy wsrod psychiatréw, zaobserwowane w ankiecie wsréd pracownikow
stuzby zdrowia (ang. healthcare professionals, HCP), oraz pomytki wsréd lekarzy pierwszego
kontaktu (ang. general practitioners, GP) dotyczace przeciwwskazan do stosowania walproinianéw
W czasie ciazy, zaobserwowane w literaturze, nalezy przedstawic¢ przeciwwskazanie w ramce na
gorze w punkcie 4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) uzywajac wypunktowan, aby
wyrozni¢ rézne przeciwwskazania w zaleznosci od wskazania.

Ponadto nalezy dokonac¢ aktualizacji przewodnikéw dla pacjentéow i pracownikéw stuzby zdrowia
uzgodnionych w ramach procedury arbitrazu na podstawie art. 31 z 2018 r., aby jeszcze bardziej
poszerzy¢ wiedze na temat ryzyka zwigzanego ze stosowaniem walproinianéw, teratogennosci i
zaburzen neurorozwojowych, a takze przestrzegania warunkow przepisywania leku i programu
zapobiegania ciazy (ang. pregnancy prevention programme, PPP). Zaktualizowane materiaty
edukacyjne nalezy wdrozy¢ na poziomie krajowym, w porozumieniu z wlasciwym organem
krajowym (NCA).
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Ponadto w RMP nalezy uwzgledni¢ badanie jakoSciowe jako badanie kategorii 3 w celu zbadania:

* barier i powodoéw, dla ktorych niektére srodki w ramach PPP nie zawsze sa stosowane w praktyce
klinicznej;

 preferowane sposoby otrzymywania informacji na temat PPP przez pracownikéw stuzby zdrowia i
pacjentow.

Protokét tego badania zostanie ztozony przez podmiot odpowiedzialny produktu referencyjnego w
drodze procedury zmianowej podziatu pracy. Podmioty odpowiedzialne lekéw generycznych moga
odwolywac¢ sie w swoich RMP do protokotu badania produktu referencyjnego.

Podmioty odpowiedzialne proszone sa o przedtozenie zmiany typu IAIN C.I1.3.a w celu aktualizacji
drukéw informacyjnych oraz zmiany typu IAIN C.I.11.a w celu aktualizacji warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w tym planu zarzadzania ryzykiem. Zmiany moga by¢ zgrupowane.

3. Update of eAF at the end of procedure

W grudniu 2020 r. grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie, aby eAF byt dokumentem wiodacym
aktualizowanym wraz z kazda odpowiedzia wnioskodawcy, jezeli w trakcie postepowania zmienia
sie informacje o wytwoércach. Informacje powinny by¢ zsynchronizowane z modulem 1.2 i modutem
3. Na koniec procedury (EoP) beda brane pod uwage tylko koncowe informacje z Modutu 1.2 z
Aneksu 5.8. Dokument ,Applicant’s response document in MRP and DCP for MAAs” zostal wéwczas
odpowiednio zaktualizowany.

Grupa koordynacyjna CMDh zauwazylta jednak, ze w wielu przypadkach wnioskodawcy w dalszym
ciagu nie aktualizujq informacji o wytwdércach w eAF i module 3, ani w trakcie procedury ani na jej
zakonczeniu, co w konsekwencji skutkuje zwiekszonym obciazeniem praca na etapie narodowym.

RMS i CMS beda na biezaco ostrzega¢ wnioskodawcow, aby aktualizowali eAF az do EoP. Jednakze
grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie obecnie, ze w przypadku wykrycia rozbieznosci miedzy
modutem 3 i modutem 1.2 po EoP, bedzie wymagane ztoZenie zmiany w celu
uwzglednienia/skorygowania informacji o wytwoércy. Zmiane nalezy ztozy¢ zgodnie z odpowiednia
kategoria okreslona w wytycznych, wlaczajac cala odpowiednia dokumentacje. Na koniec procedury
pozwolenie zostanie wydane zgodnie z informacja zawarta w ostatniej wersji eAF, ktora zostata
zlozona do NCA.

Dokumenty , Applicant’s response document in MRP and DCP for MAAs” oraz przewodnik
uzytkownika eAF zostaly odpowiednio zaktualizowane. W szablonie odpowiedzi wnioskodawcy w
DCP dodano pole wyboru umozliwiajace potwierdzenie, ze dane pomiedzy modutem 3 i modulem
1.2 zostaly zharmonizowane.

Zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakltadce
“Procedural Guidance > Applicant’s Response”, “Procedural Guidance > Application for MA” oraz
“Templates > Assessment reports > DCP (AR/Comments)”.

4. Medicinal products containing estragole as active substance or excipient

W nawigzaniu do komunikatu prasowego z lutego 2022 r. grupa koordynacyjna CMDh przypomina
podmiotom odpowiedzialnym/ posiadaczom wpisu do rejestru dla tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych lub preparatéw, ktére zawieraja estragol, zaré6wno jako substancje czynna,
jak i substancje pomocnicza, o sprawdzeniu, czy ich produkty lecznicze sa zgodne z warto$Sciami
orientacyjnymi opublikowanymi przez HMPC
(https://www.ema.europa.eu/en/use-herbal-medicinal-products-containing-estragole [1]). Jesli to
konieczne, w ciggu dwdch lat od publikacji publicznego o$wiadczenia HMPC nalezy podjac
odpowiednie dziatania regulacyjne (tj. do marca 2024 r.).
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5. Deletion of CMDh document on monitoring of medicines originating from Japan

W nastepstwie katastrofy elektrowni jadrowej Fukushima w 2011 r. rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 297/2011 nalozono specjalne warunki regulujace przywdéz zywnosci i
paszy pochodzacej lub wysytanej z Japonii. Warunki okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym byty
stopniowo tagodzone w drodze kolejnych przegladéw.

W tym czasie opublikowano dokument ‘Monitoring of Medicines Originating from Japan”,
zawierajacy wytyczne odnoszace sie do lekéw. Dokument zostat dostosowany do Rozporzadzenia
Wykonawczego Komisji (UE) nr 297/2011 i jego kolejnych zmian.

Poniewaz ograniczenia w imporcie zywnosci z Japonii zostaly zniesione, dokument uznano za
nieaktualny i grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie usunac¢ go ze strony internetowej.

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

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje pytan i odpowiedzi dotyczacych zmian
porejestracyjnych. Dodano nowe pytanie i odpowiedz (3.31) dotyczace sposobu przedtozenia nowej
lub zaktualizowanej oceny ryzyka dla srodowiska. Odniesiono sie do wytycznych EMA dotyczacych
zmian (nie-)klinicznych (pytanie 3.2), poniewaz grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie stosowac
to samo podejscie.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakltadce
“Questions & Answers”.

7. Practical guidance for procedures related to Brexit for medicinal products for
human use approved via MRP/DCP

W maju 2023 r. grupa koordynacyjna CMDh uzgodnitla nowe pytanie i odpowiedZ w sprawie zmian
porejestracyjnych (pytanie 3.30), zawierajace wskazéwki jak podmioty odpowiedzialne produktow
generycznych/hybrydowych powinny sktada¢ zmiany, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu referencyjnego wygasto. Poniewaz podobne informacje znajduja sie w wytycznych
dotyczacych procedur zwigzanych z Brexitem (pytanie 39), grupa koordynacyjna CMDh zgodzila sie
uproscic¢ informacje podane w wytycznych w sprawie brexitu i zamiast tego odesta¢ do pytan i
odpowiedzi dotyczacych zmian.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce
,Brexit”.

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

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

e Acebutolol
¢ Gemcytabine
e Paroksetyne

Szczegodtowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.
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9. Outcomes of informal PSUR work-sharing procedures
Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta wnioski z oceny PSUR dla:
. Bilastine 6 mg/ml, krople do oczu
Podsumowanie sprawozdania z oceny zostanie opublikowane na stronie internetowej CMDh w
zaktadce ,Pharmacovigilance > PSURs > Outcome of informal PSUR worksharing procedures”.
10. EU Worksharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment
Reports
Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 45
rozporzadzenia pediatrycznego dla:
e Oxykodonu
ktéra zawiera zalecenia do drukéw informacyjnych.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych te sama
substancje czynna i posta¢ farmaceutyczna proszeni sa o umieszczenie zalecein w ChPL i ulotkach
dotaczanych do opakowania w ciagu 90 dni od publikacji publicznych raportéw oceniajacych,
zgodnie z the Best Practice Guide on Article 45 and 46 - EU work-sharing procedure.
Publiczny raport oceniajacy zostanie opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
»,Paediatric Regulation > Assessment reports”.
11. Timetables for MRP/DCP applications referred to the CMDh in accordance with
Article 29(1) of Directive 2001/83/EC
Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta zaktualizowane wytyczne zawierajace harmonogramy
dotyczace wnioskéw kierowanych do CMDh w celu przeprowadzenia procedury arbitrazowej dla

procedur MRP/DCP w 2024 roku.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,,CMDh
referrals”.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [2].

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/use-herbal-medicinal-products-containing-estragole
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