UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2023/04 Z DNIA 20 GRUDNIA 2023 ROKU

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

§1

Mozliwe jest zaakceptowanie wniosku podmiotu odpowiedzialnego o odstapienie od
koniecznosci wykonywania badan bioréwnowaznosci i w konsekwencji dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego _ zawierajacego jako substancje
czynng [l podmiotu odpowiedzialnego: — na podstawie danych z
pismiennictwa naukowego, biorgc pod uwage wybrang kategori¢ rejestracyjng: wniosek petny
na podstawie piSmiennictwa naukowego (zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

§2
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
6 cztonkéw Komisji glosowalo za przyjeciem uchwaly, jedna osoba wstrzymata sie od gtosu.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Substancja czynna [ nalezy do grupy sulfonéw o wlasciwosciach przeciwzapalnych
oraz przeciwbakteryjnych. Czastka posiada takze wlasciwosci hamujace rekrutacje neutrofili i
miejscowe uszkodzenie tkanek, w ktérych posrednicza neutrofile i eozynofile. Uwaza sie, ze

mechanizm dziatania jest podobny do
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W zwigzku z wybrang kategorig rejestracyjng (wniosek pelny na podstawie pi§miennictwa
naukowego, zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne) wnioskodawca
zobowiazany jest do przedstawienia jedynie danych literaturowych i z punktu widzenia
prawnego nie nalezy wymaga¢ dodatkowych badan.

Kategoria well-established use jest obowigzujgca i ogdlnie przyjeta w catej Europie kategorig
rejestracyjng. Wymogéw w zakresie przedstawionej dokumentacji dla tej kategorii przestrzega
takze Europejska Agencja Lekow, i dla tej podstawy prawnej nie wymaga dostarczania badah
bioréwnowaznosci. Wymaganie od wnioskodawcy, w przypadku kategorii rejestracyjnej well-
established use, a taka mamy w przypadku produktu _ wykonywania badania
bioréwnowaznosci byloby odstgpieniem od wymogoéw rejestracyjnych i byloby niezgodne z
zasadami 1 wymogami dla tej podstawy prawnej wniosku.

Nalezy zauwazy¢, iz wnioskodawca w skiadane; [
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Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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