PROTOKOL NR 1/2025/14
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIE) FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 9 STYCZNIA 2025 R. ‘

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 2/2023/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF w
dniu 12 grudnia 2023 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub
zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, Bi N, dla substancji czynnych opisanych
w nowych monografiach szczegbtowych Farmakopei Europejskiej (11.6-11.8), przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2025 do XIIl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2025 FP X,

Chloroxylenolum

Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum (Dapagliflozini propylenglycoli compressi)

Etravirinum (Etravirini compressi)

Golimumabi solutio concentrata

Memantini hydrochloridum

Olodateroli hydrochloridum

Rosuvastatinum zincum tetrahydricum

Ursodoxicoltaurinum dihydricum

5. Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie decyzji
podjetych na posiedzeniu.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojerska
Cztonkowie: - prof. dr hab. Jolanta Kotliriska
- prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak
- prof. dr hab. Jacek Sapa

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Olga Sadownik
- Elzbieta Sadowska

Omadwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojerska i Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy
eksperckiej, odbywajacym sie w formie wideokonferencii, szczegdlnie nowego cztonka Grupy Panig
Prof. dr hab. Jolante Kotliriska z Uniwersytetu Medycznego w Lublinie. Dyrektor Departamentu



Farmakopei przedstawita réwniez nowego pracownika Departamentu Farmakopei mgr inz. Olge
Sadownik.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata, ze w Departamencie przygotowywane sg do publikacji
materiaty Suplementu 2025 do XIIl wydania Farmakopei Polskiej (Suplement 2025 FP Xli),
stanowigcego aktualizacje (zmiany i uzupetnienia) FP XIll 2023 oraz Suplementu 2024 FP XIII.
Suplement 2025 FP XIIl obejmowac¢ bedzie materiaty zawarte w Farmakopei Europejskiej 11.6-11.8, w
wersji polskojezycznej, oraz wymagania narodowe (w tym , Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo
silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz $rodkéw odurzajacych”); publikacja Suplementu 2025 FP
Xl wraz z kumulatywnga wersja elektroniczna, planowana jest w listopadzie 2025 r.

Materiaty omawiane na niniejszym posiedzeniu opublikowane bgda w powyzszym Suplemencie 2025
FP XIII.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2023/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 12 grudnia 2023 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu oméwiono i zatwierdzono propozycje wartosci dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatanie i/lub zastosowanie dla substancji czynnych
opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej 11.6-11.8, ’
przygotowane i przekazane przez Departament Farmakopei w formie zestawienia tabelarycznego, : -
wraz z zaproszeniem. Propozycje zostaty oparte na charakterystykach odpowiednich produktow
leczniczych (zataczonych réwniez do zaproszenia) oraz, w razie potrzeby, na dostgpnej literaturze.

Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka nie zgtosita uwag do zestawienia tabelarycznego oraz
dokonata klasyfikacji omawianych substancji w odniesieniu do przynaleznosci do wykazéw substancji
bardzo silnie dziatajgcych, substancji silnie dziatajacych i srodkéw odurzajgcych (Wykazy A, B i N).
Ustalono przynalezno$é nastepujacych substancji czynnych do wykazu A: Olodateroli hydrochloridum
oraz do wykazu B: Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum, Etravirinum, Golimumabi
solutio concentrata, Memantini hydrochloridum, Rosuvastatinum zincum tetrahydricum.

Z uwagi na ogdlnodostepny Komunikat EMA, w sprawie odmowy wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu zawierajgcego w sktadzie substancje ursodoksykoltauryna oraz
uzyskanie informacji o braku zarejestrowanych produktéw z tg substancja, postanowiono obecnie nie
zamieszczad pozycji Ursodoxicoltaurinum dihydricum w tabeli ,,Wykaz dawek” ani nie
przyporzgdkowywac jej do wykazow A, B i N.

Ustalenia po posiedzeniu: W nawigzaniu do dyskusji na posiedzeniu, w zakresie substancji czynnych,
opisanych w Ph. Eur. /FP z grupy agonistéw receptordow B,-adrenergicznych (podawanych droga
wziewng), postanowiono rozwazy¢ dokonanie doktadnej analizy, w zakresie ich przyporzgdkowania
do wykazéw A, Bi N.

Zestawienie ustalonych dawek oraz przynaleznos¢ do wykazéw A i B zostanie przekazane Komisji
Farmakopei do koricowej weryfikacji, a nastepnie zatwierdzenia, w projekcie Suplementu 2025 do
Farmakopei Polskiej wydanie XIII.

Ad 5) Po omdéwieniu materiatéw wymienionych w porzgdku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizszg uchwate.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI FARMAKOPEI NR 1/2025/13
Z DNIA 9 STYCZNIA 2025 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na posiedzeniu
Grupy w dniu 9 stycznia 2025 r. (wideokonferencja) propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzagdkowania do wykazéw A, Bi N, dla
nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 11.6-11.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2025
do Farmakopei Polskiej wydanie XlIl (Suplement 2025 FP XIlI):

Chloroxylenolum

Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum (Dapagliflozini propylenglycoli compressi)
Etravirinum (Etravirini compressi)

Golimumabi solutio concentrata

Memantini hydrochloridum

Olodateroli hydrochloridum

Rosuvastatinum zincum tetrahydricum

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 9 stycznia 2025 r. zostaty ustalone propozycje dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzagdkowania do wykazéw A, B
i N, dla wymienionych w & 1 substancji czynnych Ph. Eur. 11.6-11.8, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2025 FP XIII. Podjete ustalenia zostang wprowadzone przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Gtosy za — 4, w tym gtos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.
Gtosy przeciw - 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei, w nawigzaniu do informacji przekazanych na
wczesniejszych posiedzeniach Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF, podkreslita aktualnoéé
propozycji wprowadzenia do obowigzujacej Farmakopei Polskiej dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych dla substancji i preparatéw opisanych w monografiach narodowych FP XlII. Podkreélita
tez, ze podobnie jak obecnie opublikowane w Farmakopei Polskiej dawkowanie dla substancji
czynnych opisanych w monografiach FP, opracowane dawki miatyby charakter orientacyjny i
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pomocniczy, np. w procesie sporzadzania lekdw aptecznych, a przed rozpoczeciem procesu
nalezatoby dokona¢ wstepnej analizy i wyboru pozycji.

Departament Farmakopei przygotowat w powyzszym celu zestawienie pozycji monografii
narodowych FP XIil, w ktérym podano, tam gdzie to mozliwe, dawkowanie okreslone w FP VI 2002,
oraz jednoczesnie uwidoczniono pozycje, ktére obecne sg w wykazie surowcéw farmaceutycznych
dopuszczonych do obrotu. '

Dawkowanie dla takich pozycji, wraz z 0géIng informacja o dziataniu i/lub zastosowaniu,
zamieszczane byto w poprzednich narodowych wydaniach Farmakopei Polskiej (tj. do FP VI 2002
wiacznie), w koricowej czesci niektdrych monografii szczegétowych substancji i preparatéw. W
przypadku lekéw sporzadzanych w aptece, zgodnie z ustawodawstwem farmaceutycznym,
dawkowanie lekéw recepturowych jest ustalane przez lekarza na recepcie, za$ w przypadku
produktow leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w
Farmakopei Polskiej, dawkowanie jest ustalane w trakcie procesu dopuszczanie do obrotu.

Postanowiono dodatkowo zwrdcic sie w tej kwestii do Konsultanta Krajowego w dziedzinie Farmagiji
Aptecznej i po posiedzeniu uzyskano pozytywng opinie.

Ustalenia po posiedzeniu: Cztonkowie Grupy wyrazili poparcie dla rozpoczecia procesu
przygotowania dawek dla lekéw sporzadzanych w aptece do zamieszczenia w Farmakopei Polskiej.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeriska oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty zebranym za merytoryczny
udziat w posiedzeniu i ztozyty serdeczne Zyczenia Noworoczne.

Przewodniczqca Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF

Prof. dr hab. An a Wiela-Hojeriska

/

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



