PROTOKOL NR 1/2018/7
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 19 LUTEGO 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2017/6 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 10 marca 2017 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej
(9.3-9.5), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej

wydanie XI.
Acidum formicum Raltegravirum kalicum
Deferipronum Rupatadini fumaras
Etanerceptum Saccharum liquidum
Gammadexum Tacrolimusum monohydricum
Lacosamidum Tigecyclinum
Mometasoni furoas monohydricus Zolmitriptanum

Nicardipini hydrochloridum

5. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska
Zastepca Przewodniczacej - prof. dr hab. Roman Kaliszan
Czlonkowie: - prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak

- prof. nadzw. dr hab. Jacek Sapa

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Sylwia Fidecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska



Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Lecicjewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej.

Na posiedzeniu Czlonkom Grupy eksperckiej zostala przekazana wersja elektroniczna czgsci
podstawowej nowego XI wydania Farmakopei Polskiej (FP XI 2017) na no$niku pendrive
zawierajaca materialy Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 9.0 z Suplementami 9.1 1 9.2 oraz
wymagania narodowe (monografie szczegolowe i ogolne, ,,Wykaz dawek”, ,Wykaz
substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz srodkow odurzajacych”).
Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, Zze przygotowywany jest do publikacji
Suplement 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI), bedacy
uzupelieniem FP XI 2017. Suplement ten obejmowa¢ bedzie zmiany i uzupeinienia
wprowadzone w Suplementach 9.3 — 9.5 Ph. Eur. oraz wymagania narodowe (monografie,
. Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dzialajacych oraz
srodkéw odurzajacych™); publikacja Suplementu wraz z zaktualizowana kumulatywna wersja
elektroniczng FP XI, planowana jest w listopadzie 2018 r.

Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialty przeznaczone do publikacji w
Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2017/6 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 10 marca 2017 r. przyjgto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje warto$ci dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dzialanie i/lub zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do
wykazow A, B i N, dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegOlowych Farmakopei Europejskiej 9.3-9.5. Zestawienie ustalonych dawek oraz
przynalezno$¢ do wykazow A, B i N zostanie przekazane w Projekcie Suplementu 2018 FP
XI Komisji Farmakopei do koncowej weryfikacji 1 zatwierdzenia.

W trakcie dyskusji na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka ustalila przynaleznos$c
nastepujacych substancji czynnych do wykazu A: Tacrolimusum monohydricum, do wykazu
B: Acidum formicum, Etanerceptum, Lacosamidum, Mometasoni furoas monohydricus,
Nicardipini hydrochlovidum, Raltegravirum kalicum, Rupatadini fumaras, Tigecyclinum,
Zolmitriptanum.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF postanowila ponadto przyporzadkowaé opisana
w Suplemencie 9.3 Ph. Eur. substancj¢ czynna Factoris IX coagulationis humani (ADNr)
pulvis ad solutionem iniectabilem do wykazu B.

Ad 5) Po omowieniu materialdw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjela ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2018/6 Z DNIA 19 LUTEGO 2018 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2016 1.,
poz. 1718) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co
nastgpuje:

§ 1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 19 lutego 2018 r. propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek



maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A,
B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegotlowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 9.3-9.5, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP
XD):

Acidum formicum

Deferipronum

Etanerceptum

Gammadexum

Lacosamidum

Mometasoni furoas monohydricus

Nicardipini hydrochloridum

Raltegravirum kalicum

Rupatadini fumaras

Saccharum liquidum

Tacrolimusum monohydricum

Tigecyclinum

Zolmitriptanum

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 19 lutego 2018 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych i1 dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazoéw A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 9.3-9.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI. Podjete na posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez Departament
Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednogtosnie/

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Grupy eksperckiej.
Glosy za — 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw — 0, w-tym-glosPrzewodniczacego-Grupy-eksperekiej *

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skresli¢

Ad 6) Na posiedzeniu omowiono wstepnie zagadnienia poruszone w piSmie z dnia
15.02.2018r. Pani Prof. dr hab. M. Sznitowskiej, Czlonka Komisji Farmakopei i
Przewodniczacej Ogodlnopolskiej Sekcji Receptury Aptecznej w Polskim Towarzystwie
Farmaceutycznym. Jednym z tematéw sg watpliwosci w interpretacji zapisu dawek
maksymalnych podanych w tabeli ,,Wykaz dawek substancji czynnych” Farmakopei Polskiej,
w przypadku gdy warto$ci podane sa bez podziatu na poszczegolne pozycje, tj. dawki zwykle
stosowane: jednorazowa, dobowa oraz dawki maksymalne: jednorazowa, dobowa.
Podkreslono, Ze zasadniczo sytuacja taka dotyczy obecnie dawkowania przy podaniu
zewnetrznym 1 problematycznym wydaje sie przy tym podaniu okreslanie dawki



maksymalnej. Zaproponowano jednoczesénie, aby w celu uniknigcia watpliwosci, wprowadzi¢
stosowne informacje do wstepnej czesci Wykazu dawek pt. ,,Wyjasnienia”.

Powyzsze zagadnienie oraz pozostale tematy poruszone w omawianym piSmie (uwagi do
dawkowania propofolu we wlewie, kwasu salicylowego w masci, kwasu bornego w podaniu
dopochwowym), zostang rozstrzygnigte po ich analizie merytorycznej.

Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojefiska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty zebranym
za przybycie i merytoryczna dyskusjg.

Przewodniczqca Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KIF°
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Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska



