UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2026/02 Z DNIA 7 SIERPNIA 2026 ROKU

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

81
Biorac pod uwage wymagania wytycznej EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz obowigzek
wprowadzania ciggtego postepu naukowo-technicznego, okreslony w art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy
Prawo farmaceutyczne, przedtozona przez podmiot odpowiedzialny
_ dokumentacja nie uzasadnia braku mozliwosci zastosowania innych metod
zapewniania jatowosci substancji czynnej _ oraz dalsze stosowanie sterylizacji

-dla produktu leczniczego

§2
W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosénie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

Decyzja o zasadnosci dalszego stosowania sterylizacji _dla substancji czynnej
- powinna by¢ prowadzona w Swietle wytycznej EMA
EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 oraz art. 36g ust. 1 pkt 17 ustawy Prawo farmaceutyczne,
ktéry naktada na podmiot odpowiedzialny obowiazek ciggtego wdrazania postgpu naukowo-
technicznego. Wytyczna EMA wskazuje, ze sterylizacja jest metodg wyjatkowa,
akceptowalna tylko wtedy, gdy zastosowanie innych metod zapewnienia jatowosci nie jest mozliwe i

zostato to odpowiednio wykazane.
Na podstawie analizy ztozonej dokumentacji wynika, ze podmiot odpowiedzialny nie przedstawit
aktualnych badan rozwojowych ani danych eksperymentalnych pozwalajacych stwierdzic, _

. Nie oceniono do$wiadczalnie wptywu filtracji

wyjalawiajacej a nastepnie krystalizacji w warunkach aseptycznych na wiasciwosci substancji czynnej.
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Wytyczna EMA wymaga naukowego uzasadnienia stosowania sterylizacji gazowej dla proszkow i
wskazuje konieczno$¢ wykazania, iz inne metody nie moga by¢ zastosowane. W odniesieniu do

Dostepne dane toksykologiczne i regulacyjne wskazuja na istotne zagrozenia zwigzane z ekspozycja
na _ ktory jest klasyfikowany jako substancja mutagenna i rakotwdrcza dla ludzi.
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (IARC, ang. International Agency for Research on
Cancer) zaklasyfikowata _ do grupy |, czyli substancji rakotwérczych dla ludzi. Tak wigc,
nie mozna doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej leczac pacjenta z alkoholizmu potencjalnie narazamy go
na czynnik rakotworczy.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit opis zmian, ktore konieczne s do przeprowadzenia badarn
rozwojowych oraz wdrozenia etapu filtracji wyjatawiajacej do produkcji przemystowej _

W pismie skierowanym do Wiceprezesa URPL, _

wskazala, iz ewentualny brak dostepnosci na rynku przez
jakis czas produktu _, podyktowany wprowadzeniem
przez podmiot odpowiedzialny zmian zwigzanych z jego wytwarzaniem, co bezpoérednio przedktada
sie na bezpieczeristwo stosowania produktu, nie powinien istotnie wptyng¢ na leczenie os6b z
uzaleznieniem od alkoholu ani funkcjonowanie systemu leczenia uzaleznien w Polsce.

Biorgc powyzsze pod uwage nalezy stwierdzi¢ jak na wstepie.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Prof. dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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