UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2021/02 Z. DNIA 18 MARCA 2022 ROKU

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

§ 1.

moze by¢ prowadzone na
terenie Polski po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

w populacii dorostvch.

§ 2.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonk6éw Komisji.
Uchwata zostata podjeta 6 glosami.
Jeden czionek Komisji wstrzymat sie od glosu

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Omawiane badanie jest badaniem II faz
farmakokinetyke 1i i

oceniajacym bezpieczenstwo, tolerancj
u dzieci i mlodziez
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Ekspert oceniajacy badanie wskazal,

Postepowanie o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego toczy si¢ obecnie w Procedurze
Centralnej. Badania kliniczne 11 fazy ﬁ odnoszace si¢ do profilu
bezpieczenstwa u dorostych zostaly zakonczone, wyniki nie zostaly jednak jeszcze
opublikowane. Dla produktu wykonano réwniez 5 badan po$wigconych dorostym pacjentom
ze ﬂ (badania II fazy) jak i 2 badania III fazy, ktére stanowig podstawe

rejestracyjng wniosku. Wyniki badan u dorostych sg juz znane, sa w trakcie oceny w EMA.

Obowiazujace Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu przeprowadzenia badan
klinicznych z udziatlem maloletnich stanowi w § 10, ze badania kliniczne z udzialem
matoletnich mozna przeprowadzi¢ dopiero po ukonczeniu fazy II lub III badan klinicznych z
udziatem dorostych, co mozna interpretowa¢ jako formalng mozliwo$¢ przeprowadzenia
omawianego badania, pomimo, ze rejestracja _ nie zostata zakonczona.

Aplikant sktadajac dokumentacj¢ rejestracyjna do Europejskie] Agencji Lekow, musi sie
zglosi¢ ze swoim programem badan pediatrycznych (PIP) do Komitetu Pediatrycznego
(PDCO), ktory rozpatruje tego typu badania. W przypadku zgodnie z
obowiazuiacymi wymogami aplikant ztozyt plan badan pediatrycznych (PIP) i otrzymat waiver

Program badania klinicznego zaproponowanego w populacji pediatrycznej byt analizowany i
oceniany w standardowej procedurze przez Komitet Pediatryczny.

Zgoda na wykonania badania nalezy do narodowych kompletnych jednostek a nie do EMA,
dlatego wnioskodawca wystgpuje kazdorazowo z wnioskiem o zgode na wykonanie takiego
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badania w kraju, ktérym chee je przeprowadzié.

W odpowiedziach wnioskodawcy zabraklo wyraznego/jednoznacznego zdania, ktore
wskazatoby, ze firma otrzymata zgode od PDCO na odroczenie rozpoczgcia badania do
momentu  rejestracji leku dla osob dorostych. Zdaniem Komisji stanowisko eksperta

oceniajgcego badania i stanowisko sponsora, nie jest rozbiezne i pozostaje w zgodzie rOwniez
z zaleceniami PDCO.

Celem badania, prowadzonego m.in. w Polsce, jest wykazanie skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu w populacji pediatrycznej, poniewaz nie jest niemozliwa bezposrednia ekstrapolacja
wynikow badan z populacji dorostej na populacj¢ pediatryczng - konieczne jest wykonanie
tego badania. Prawidlowo przeprowadzone badanie kliniczne, takie jak obecnie
zaproponowane jest w stanie odpowiedzie¢ na pytanie czy produkt jest skuteczny i bezpieczny
w populacji pediatrycznej.

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

Strona3 z 3






