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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 15 grudnia 2025 r. dotyczacg wprowadzenia do
Charakterystyki Produktu Leczniczego informacji o mozliwosci rozpuszczenia leku w
rozpuszczalniku innym niz glukoza w przypadku leczenia nowotworu, uprzejmie
informuje co nastepuje.

Gtéwnym zadaniem Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (dalej: ,,Urzad”) jest dopuszczanie do obrotu wnioskowanych
produktéw leczniczych oraz ewentualna korekta zapiséw w drukach informacyjnych
tych produktéw leczniczych w oparciu o przedtozong wraz z wnioskiem dokumentacje.

Glukoza, bedgca podstawowym substratem energetycznym erytrocytéw i mozgu, nie
jest bezwzglednym przeciwskazaniem u pacjentéw obcigzonych chorobg
nowotworowg (ograniczenia nie sg rownoznaczne z zakazem).

Rodzaj rozpuszczalnika jest okreslony przez producenta produktu leczniczego. Dobor
ten wynika z wtasciwosci fizykochemicznych substancji czynnej warunkujgcych
zgodnos¢ farmaceutyczng — musi by¢ ona bezwzglednie przestrzegana.

Jezeli producent dopuszcza mozliwosé stosowania réznych rozpuszczalnikéw, wybér
odpowiedniego (od strony klinicznej) jest uwarunkowany chorobami wspétistniejgcymi
oraz stanem ogdlnym i metabolicznym pacjenta. W zwigzku z tym, ocena rodzaju
zastosowanego rozpuszczalnika nalezy do kompetencji lekarza prowadzgcego, a nie do
Urzedu.

Z powyzszych wzgleddw, zgodnie z art. 13 ust. 1i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz.U. 2018 r. poz. 870), informuje, ze Pani petycja nie zostata
uwzgledniona.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz
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RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).
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