PROTOKOL NR 1/2016/5
7. POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNE]
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 11 LUTEGO 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2014/3 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 11 lutego 2014 r. oraz protokotu nr 1/2015/4 z posiedzenia Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej K¥ w dniu 25 lutego 2015 1.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatamia
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegblowych Farmakopei Europejskiej
(8.6-8.8), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskigj
wydanie X.

Amorolfini hydrochloridum Nicorandilum

Cisatracurii besilas Pirfenidonum

Dienogestum Pregabalinum

Entecavirum monohydricum Rabeprazolum natricum
Escitaloprami oxalas Rabeprazolum natricum hydricum
C1l-Esterasi inhibitor humanus Ropiniroli hydrochloridum
Exemestanum , Sitagliptini compressi
Gadobutrolum monohydricum Sitagliptini phosphas monohydricum
Gefitinibum Solifenacini succinas
Mycophenolatum natricum Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Natrii selenis Thiocolchicosidum hydricum

5. Opinia w sprawie celowosci opracowania i wprowadzenia do Farmakopei Polskiej
nowych monografii narodowych dla nastgpujacych substancii: Calcii bromidum, Bismuthi
tribromphenylas, Pix liguida Pini, Pix Lithantracis.

6. Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzii podjetych na posiedzeniu.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei: '

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-HojeAska
Zastepca Przewodniczace] - prof. dr hab. Roman Kaliszan
Czionkowie: - prof. dr hab. Sylwia Fidecka

- prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak
' - prof. nadzw. dr hab. Jacek Sapa

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Jézef Debowy




Obecni na posiedzeniu pracowmcy Urzgdu Rejestraciji ?roduktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjezych:

Dyrektor D’epartamenfu Fannakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa. Leciejewicz-Ziemecka, witajge zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej, szczegblnie nowych czlonkéw Grupy: Prof. dr hab.
Przemystawa Mikolajezaka z Katedry 1 Zakiadu Farmakologii Uniwersytetu Medycznego w
Poznaniu oraz Prof. nadzw. dr hab. Jacka Sap¢ z Katedry Farmakodynamiki Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze od grudnia 2015 r. dostepny jest w
dystrybucii Suplement 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X)),
zawierajgcy materiaty Suplementéw 8.3 — 8.5 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) oraz
wymagania narodowe, w tym 6 monografii. Do ksiazki dotaczona jest, po raz pierwszy w
historii FP, elektroniczna wersja na ptycie DVD, zawierajaca cato$é materialow wydania X.
Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do- -publikacji w
Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X). Suplement
ten zawieraé bedzie zmiany i uzupelienia wprowadzone w Ph. Eur. 8.6 — 8.8 oraz dalsze
wymagania narodowe; publikacja Suplementu planowana jest w listopadzie 2016 1.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyj¢to bez zasirzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2014/3 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dnin 11 lutego 2014 1. oraz protokét nr 1/2015/4 z posiedzenia Grupy
eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF w dniu 25 lutego 2015 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka zapoznata nowych czlonkéw Grupy z og6lnymi
zasadami dotyczacymi procesu opracowywania polskiej wersji Farmakopei Europejskie
podkreslajgc, ze Farmakopea jest wydawnictwem o stalym, okrelonym ukladzie =z
jednolitym, ustalopym nazewnictwem. Dodata, Ze na stronie internetowej Urzedu
zamieszczone sg materialy informacyjne, dotyczace zasad tworzenia Farmakopei Polskiej,
uzyteczne zarébwno dla specjalistéw opracowujacych teksty farmakopealne, jak i dla
uzytkownikéw Farmakopei. Dyrektor podkreslita, ze wykaz dawek oraz przynaleznodé do
wykazéw A, B i N substancji czynnych opisanych w monografiach Farmakopei Polskiej
zgodnej z Farmakopea Europeisks, ukazaty sie po raz pierwszy w czgsel podstawowej FP
VIII (2008 r.). W kolejnych corocznych Suplementach FP wykaz ten, posiadajacy charakter
narodowy, jest uzupelniany o nowe pozycje. Jednoczesnie wprowadzane sg konieczne
zmiany, na podstawie zglaszanych uwag do tej czgsel FP.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala o inicjatywie legislacyjnej Urzedu z
2015 1., zgodne] z ustaleniami Grupy, dotvczacej podjecia dziatan zmierzajacych do
przywrocenia w aktualnym brzmieniu Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept
lekarskich, zapiséw dotyczgcych obowigzku postawienia wykrzyknika, zapisania stownego
oraz umieszczenia podpisu obok przepisanej dawki przez osobg wystawiaja recepte, jezeli
przepisana dawka jednorazowa lub dzienna leku zawierajacego w swoim skiadzie substancje
bardzo silnie dzialajaca, silnie dziatajgca, §rodek odurzajacy lub substancie psychotropowa,
przekracza dawke maksymalna.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata ponadto, ze planowane jest opracowanie

dawkowania substancji czynnych/preparatéw opisanych w monografiach narodowych
aktualnej Farmakopei Polskiej.



Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje wartosci dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz dzialanie i/lub zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do wykazéw A,
B i N, dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szezegélowych
Farmakopei Europejskiej 8.6-8.8. Zestawienie ustalonych dawek oraz przynalezno$é do
wykaz6w A 1 B zostanie przekazane w Projekcie (1) Suplementu 2016 FP X KOIIIIS_]i
Farmakopei do koncowej weryﬁkaqi i zatwierdzenia.

W trakcie dyskusji na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka ustalita przynaleznosé
nastepujagcych substancji czynnych do wykazu A: Cisatracurii  besilas, Gefitinibum
Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum, Thiocolchicosidum hydricum oraz do wykazu
B: Dienogestum, Entecavirum monohydricum, Escitaloprami oxalas, CI-Esterasi inhibitor
humanus, Exemestanum, Mycophenolatum natricum, Natrii  selenis, Nicorandilum,
Pirfenidonum, Pregabalinum, Rabeprazolum natricum, Rabeprazolum natricum hydricum,
Ropiniroli hydrochloridum, Sitagliptini phosphas monohydricum, Solifenacini succinas.

Ad 5) Na posiedzeniu dyskutowano nad celowodcig opracowania i wprowadzenia do
Farmakopei Polskiej nowych monografii narodowych dla nastgpujacych substancji
zgtoszonych przez uzytkownika Farmakopei: Calcii bromidum, Bismuthi tribromphenylas,
Pix liquida Pini, Pix Lithantracis.

Stanowisko Grupy w powyzszej sprawie wraz z uzasadnieniem zostalo podane i przyjete w
ponizszej uchwale (pkt 6 porzadku obrad).

Ad 6) Po omoéwieniu materiatow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2016/4 Z DNIA 11 LUTEGO 2016 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopel postanawia, co
nastepuje:

' § 1.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisii Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 11 lutego 2016 r. propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A
i B, dla nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szezegotowych Farmakopei Furopejskiej (Ph. Eur) 8.6-8.8, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP
X):
Amorolfini hydrochlovidum
Cisatracurii besilas
Dienogestum
Entecavirum monohydricum
Escitaloprami oxalas
Cl-Esterasi inhibitor humanus
Exemestarum .
Gadobutrolum monohydricum
Gefitinibum
Mycophenolatum natricum
Natrii selenis
Nicorandilum

a3




Pirfenidonum
Pregabalinum
Rabeprazolum natricum
" Rabeprazolum natricum hydricum
Ropiniroli hydrochloridum
Sitagliptini phosphas monohydricum (Sitagliptini compressi)
Solifenacini succinas
- Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Thiocolchicosidum hydricum
§2.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei uznaje za celowe opracowanie i
wprowadzenie do Farmakopei Polskiej monografii narodowych dla substancji: Pix liguida
Pini, Pix Lithantracis. W przypadku Calcii bromidum 1 Bismuthi tribromphernylas Grupa nie
popiera propozycji wprowadzenia do Farmakopei Polskiej monografii dla tych substancii.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 11 lutego 2016 r. zostaly omoéwione, przygotowane przez
Departament Farmakopei, propozycje dawek zwykle stosowanych 1 dawek maksymalnych
oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A i B, dia
wymienionych w § 1 substanciji czyonych Ph. Eur. 8.6-8.8, przeznaczonych do zamieszczenia
w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X. Podjete na posiedzeniu ustalenia
zostang wprowadzone przez Departament Farmakopei.

W zwigzku ze zgloszeniem propozycji wprowadzenia do Farmakopei Polskiej narodowych
monografii dla nastepujacych surowcdw farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania
lekéw recepturowych 1 aptecznych: Calcii bromidum, Bismuthi tribromphenylas, Pix liquida
Pini, Pix Lithantracis, dyskutowano celowo$¢ opracowania tych monografii. Zgodnie z
ustawg Prawo farmaceutyczne surowce do receptury podlegaja procesowi dopuszczania do
obrotu. Pozwolenie posiadajg obecnie substancje Pix liquida Pini 1 Pix Lithantracis; posiadajg
one takze monografie w aktualnych narodowych farmakopeach (np. OAB, BP, USP). W
zwiazku z powyzszym Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF pozytywnie zaopiniowala
wniosek o wprowadzenie do Farmakopei Polskiej monografii narodowych dla Pix liguida
Pini i Pix Lithantracis.

W przypadku Calcii bromidum oraz Bismuthi tribromphenylas, substancje te nie posiadajg
monografii w Zadnej aktualnej farmakopei, ani nie znajdujg sie w rejestrze surowcOw
farmacentycznych. W zwigzku z powyzszym Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF nie
poparta wniosku o wprowadzenie do Farmakopei Polskiej monografii narodowych dla Calcii
bromidum oraz Bismuthi tribromphenylas.

§3.
Uchwala zostata podjeta jednogloénie.

W glosowaniu brato udzial 5 czlonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 5, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *

Glosy przec1w 0, wtym-gltos Przewodniezacego-Grupy-eksperekiet™
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skresli¢




Ad 7) W ustaleniach po posiedzeniu postanowiono wprowadzi¢ poniZzsze uzupetnienia do
dziatu ,,Wykaz substancji silnie dzialajgcych (Wykaz B)” FP X: Mycophenolas mofetil,
a-1-Proteinasi inhibitor humanum. ‘
Na zakenczenie postedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojefska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzxe;kowa&y zebranym
za przybycie 1 mery“toryczna} dyskusje.

Przewodniczgeq Grupy eksperckief
Farmakotdrapeutycznej KF

Prof. dr hab. Arna Wiela-Hojeriska



