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1. CMDh outcome on referrals pursuant to Article 31 of Directive 2001/83/EC
Produkty lecznicze zawierajace kapronian hydroksyprogesteronu

Grupa koordynacyjna, po rozwazeniu raportu oceniajacego i zalecen PRAC, w drodze konsensusu
zgodzila sie, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekdw =zawierajacych kapronian
17-hydroksyprogesteronu (17-OHPC) powinny zosta¢ zawieszone w Unii Europejskiej (UE). Z
przegladu przeprowadzonego przez PRAC wynika, ze istnieje mozliwe, ale niepotwierdzone ryzyko
zachorowania na raka u os6b narazonych na dziatanie 17-OHPC w lonie matki. Ponadto w
przegladzie wzieto pod uwage nowe badania, ktére wykazaly, ze 17-OHPC nie jest skuteczny w
zapobieganiu przedwczesnemu porodowi; istnieja réwniez ograniczone dane dotyczace jego
skutecznosci w innych dopuszczonych wskazaniach.

W niektérych krajach UE leki zawierajace 17-OHPC sa dopuszczone do stosowania w postaci
zastrzykéw zapobiegajacych utracie cigzy lub przedwczesnemu porodowi u kobiet w ciazy. Sa takze
dopuszczone do stosowania w leczeniu réznych schorzen ginekologicznych i ptodnosci, w tym takze
schorzen wywotanych niedoborem hormonu zwanego progesteronem.

PRAC dokonal przegladu wynikéw duzego badania populacyjnego, w ktéorym oceniano ryzyko
zachorowania na raka u oséb narazonych na dziatanie 17-OHPC w lonie matki przez okres okoto 50
lat od urodzenia. Dane z tego badania sugeruja, ze u tych oséb ryzyko zachorowania na raka moze
by¢ zwiekszone w poréwnaniu z osobami, ktére nie byly narazone na dziatanie lekéw. PRAC
zauwazy! jednak, ze w badaniu stwierdzono niewielka liczbe przypadkéw raka i ze badanie miato
pewne ograniczenia, takie jak ograniczone informacje na temat czynnikéw ryzyka nowotworu.
Komitet stwierdzil zatem, Ze ryzyko raka u oséb narazonych na dzialanie 17-OHPC w lonie matki
jest mozliwe, ale nie mozna go potwierdzi¢ ze wzgledu na niepewnosc.

W swoim przegladzie PRAC wzial rowniez pod uwage dane dotyczace skutecznosci lekéw
zawierajacych 17-OHPC w ich zatwierdzonych wskazaniach, w tym wyniki badania sprawdzajacego,
jak skutecznie zapobiegaja one przedwczesnemu porodowi. Badanie, w ktérym wzieto udziat ponad
1700 kobiet w cigzy, ktére w przesziosci rodzily przedwczesnie, wykazalo, ze 17-OHPC nie jest
bardziej skuteczny niz placebo (leczenie pozorowane) w zapobieganiu nawrotom przedwczesnego
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porodu lub powiklaniom medycznym wynikajacym z wczesniactwa u noworodkéw. Komitet dokonat
takze przegladu dwoch opublikowanych metaanaliz (polaczonych analiz wielu badan), ktére
potwierdzity, ze 17-OHPC nie jest skuteczny w zapobieganiu porodom przedwczesnym. W
przypadku innych dozwolonych zastosowan 17-OHPC PRAC stwierdzil, ze istnieja ograniczone
dowody skutecznosci. W trakcie przegladu zwrdécono sie rowniez o opinie do ekspertéow w
dziedzinie potoznictwa, ginekologii i leczenia nieptodnosci, a takze do przedstawicieli pacjentow.

W swietle obaw zwigzanych z mozliwym ryzykiem zachorowania na raka u os6b narazonych na
dziatanie 17-OHPC w tonie matki, a takze danych dotyczacych skutecznosci 17-OHPC w jego
zatwierdzonych wskazaniach, PRAC uznal, ze korzysci ze stosowania 17-OHPC nie przewyzszaja
ryzyka przy jakimkolwiek autoryzowanym uzyciu. W zwiazku z tym Komitet zalecit zawieszenie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych produktéow leczniczych. Dostepne sa alternatywne opcje
leczenia.

Po przyjeciu zalecenia PRAC przez CMDh pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych 17-OHPC zostana zawieszone we wszystkich panstwach cztonkowskich,
w ktorych leki te zostalty dopuszczone do obrotu.

2. Stakeholder consultation on proposal to revise European Commission variations
guidelines

Grupa koordynacyjna, EMA, szefowie agencji lekow i Komisja FEuropejska zapraszaja
zainteresowane strony do zgtaszania uwag na temat zmienionego projektu wytycznych dotyczacych
klasyfikacji i procedur zmian porejestracyjnych. Celem wniosku jest poprawa zarzadzania cyklem
zycia produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zainteresowane strony proszone sa o zglaszanie
uwag do 23 sierpnia 2024 r. Proponowane zmiany i dedykowana ankieta unijna sa dostepne na
stronie internetowej EMA.

3. CMDh Best Practice Guide on Multilingual packaging

Grupa koordynacyjna uzgodnita aktualizacje dokumentu Best Practice Guide on Multilingual
packaging.

Glowna zmiana w zaktualizowanym dokumencie (Rev. 5) ma na celu odzwierciedlenie sukcesu
pilotazu dot. Multilingual Packaging, ktéry miatl miejsce w latach 2020-2024. Aby poprawié
dostepnos¢ produktow leczniczych w UE, szczegdlnie na tak zwanych ,matych rynkach”, projekt
pilotazowy ulatwit przygotowanie ,unijnego, pelnego/ograniczonego, zharmonizowanego tekstu
oznakowania” w ramach toczacej sie procedury tak aby przyspieszy¢ zatwierdzanie opakowan
wielojezycznych na etapie narodowym. W zwiazku z zaawansowanym etapem pilotazu uzgodniono
przejscie od procesu pilotazowego do procesu standardowego. W zwiazku z tym skrécony,
zharmonizowany tekst oznakowania unijnego mozna teraz przygotowywa¢ na =zasadzie
dobrowolnosci w ramach nowych procedur DC/MR, w ramach procedur rozszerzenia asortymentu
(line extensions) oraz procedur w ramach art. 61.3. Wzér listu przewodniego dla nowych wnioskow
w ramach MRP/DCP oraz formularz powiadomienia dla procedur a art. 61.3 zostaly réwniez
zaktualizowane w celu odzwierciedlenia tego porozumienia.

Przypomina sie wnioskodawcom, ze wytyczna zawiera réwniez przydatne ogodlne zalecenia i
przyktady dotyczace przygotowywania opakowan wielojezycznych jak rdéwniez wytycznych
krajowych.

Zaktualizowana wytyczna zostanie opublikowana na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Procedural Guidance > Application for MA”.

Zaktualizowany wzér listu motywacyjnego dla nowego wniosku zostanie opublikowany w zakladce
,Templates > Application for MA”.

Zaktualizowany szablon dotyczacy notyfikacji z art. 61.3 bedzie opublikowany w zakladce
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»Procedural guidance > Art. 61.3 procedure”.

4. Template for Requests for MRP/RUP

Grupa koordynacyjna zaakceptowata aktualizacje wzoru wniosk6w o rozpoczecie procedury
MRP/RUP. Wraz z aktualizacja zmienione zostaly pola wyboru dotyczace statusu GMP, ktére musi
wypelni¢ wnioskodawca, zgodnie z procesem potwierdzania zgodnosci z GMP w MRP/RUP (tzn.
RMS powinien aktywnie (ponownie) ocenia¢ waznos¢ przedtozonych dokumentéw GMP w zwiazku z
przygotowaniem zaktualizowanego raportu). W tym celu w dokumencie zawarto nowa sekcje IX
dotyczaca dokumentacji GMP (wypelnianej przez RMS).

Zaktualizowany szablon zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Templates > MRP/RUP”

5. Meeting with representatives of Interested Parties

W dniu 27 czerwca 2024 r. odbylo sie spotkanie Grupy koordynacyjnej z przedstawicielami
stowarzyszen zrzeszajacych podmioty odpowiedzialne. Porzadek obrad obejmowatl miedzy innymi
informacje zwrotne na temat ankiety Grupy koordynacyjnej przeprowadzonej wsréd podmiotéw
odpowiedzialnych, aktualizacje od grup roboczych CMDh, harmonizacje informacji o produkcie
poprzez zadanie podzialu pracy dotyczacego zmian, zasobow, zmian i rewizje rozporzadzenia w
sprawie zmian.

Wszystkie prezentacje zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce ,About
CMDh > Contact with Representative Organisations”.

6. CMDh Presidency meeting under the Belgian Presidency of the Council of the EU

W dniach 11-12 czerwca 2024 r. w Gandawie w Belgii odbylo sie nieformalne spotkanie Grupa
koordynacyjna w ramach programu wydarzen organizowanych w ramach belgijskiej prezydencji
Rady UE.

Na spotkaniu Grupy koordynacyjnej omoéwiono m.in. tematy zwiazane =z efektywnym
wykorzystaniem zasobéw, zarzadzaniem wiedza, przegladem legislacji farmaceutycznej oraz
cyfrowymi ulotkami.

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

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

Atorvastatin

Ceftazidime

Clevidipine

Hydrochlorothiazide / nebivolol

Minoxidil (preparaty do stosowania miejscowego)
Nimodipine

Szczegoétowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA EMA website [1].

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

[1] https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema medicine bundle%3Aema psusa&amp;
f%5B1%5D=ema search categories%3A83

[2] https://www.hma.eu/249.html
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