UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2021/01 Z DNIA 18 MARCA 2022 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.

Badanie w formie obecnie zaproponowanei

moze by¢ uwazane za akceptowalne do przeprowadzenia w Polsce,
pod warunkiem uwzglednienia rekomendacji zaproponowanej przez eksperta

§2.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Omawiane badanie — to badanie dotyczace
w ktorym pierwsza grupa pacjentow bedzie przyjmowaé
adruga grupa kontrola bedzie otrzymywaé zamiast jako placebo,
wygladajace jak - oraz . Randomizacja bedzie 1:1. Pacjenci beda
leczeni przez 12 miesigcy, potem bedzie okres obserwacii po 1 miesigcu i po 3 miesigcach od
zakonczenia leczenia.

Gl6éwng uwaga eksperta oceniajacego badania byto czy akceptowalne jest leczenie pacjentow
w grupie kontrolnej tylko dwoma lekami. Zgodnie ze standardami/zaleceniami amerykanskimi,

europejskimi i brytyjskimi leczenie powinno byé przeprowadzone trzema lekami. Po
otrzymaniu od wnioskodawcy odpowiedzi na uwagi,

podwojnie zaslepione,
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Whioskodawca uwzglednil
powyzszg uwage, uwzglednit tez informacj¢ o zarejestrowaniu produktu leczniczego w Unii

Europejskiej oraz zamiescil informacje dotyczace prowadzenia pojazdu, maszyn w trakcie
stosowania wziewnej W innych krajach UE réwniez dopuszczono to

badanie.

Whniosek o rejestracje produktu leczniczego _ zostal ztozony w lipcu 2019 r., a
pozytywna opinia zostala wydana w lipcu 2020 r. dla bardzo ograniczonej populacji pacjentow,
u tych, u ktorych zostaty wyczerpane inne mozliwosci terapeutyczne. W EPAR znajduje sig
informacja o ograniczonej skutecznosci produktu. W trakcie procedury, powolany SAG
stwierdzil, ze w wybranej populacji pacjentow, stosowanie produktu moze przynies¢ korzysci.
W pierwotnej dokumentacji rejestracyjnej, ktora zakonczyla sie¢ dopuszczeniem produktu
leczniczego do obrotu - pacjenci byli réwniez leczeni w schemacie wieloleko rzy czym
byt to schemat obejmujacy przynajmniej dwa produkty lecznicze.

Whioskodawca wypehnit to
zalecenie. O tym samym méwi Charakterystyka Produktu Leczniczego — leczenie powinno by¢
rozpoczete tylko przez lekarza, ktory posiada doswiadczenie w leczeniu * Przy

tego typu komunikacie schemat dwulekowy moze by¢ uznany za akceptowalny.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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