PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2020 -03- 1 3

Warszawa,

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
Fotwa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 23c pkt 1 oraz art. 15 ust. 1 pkt 2 i art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

Wydaje si¢ pozwolenie nr....% S’?C l... na dopuszezenie do obrotu produktu
leczniczego Lenalidomide Grindeks, Lenalidomidum, Kapsulki, twarde, 20 mg
z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny nast¢pujacych warunkow:

— Przygotowanie i wdrozenie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Lenalidomide Grindeks

Nazwa powszechnie stosowana:
Lenalidomidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/4286/006/DC

Podmiot odpowiedzialny:
AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
Lotwa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
Fotwa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
Fotwa

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czvnna:
Lenalidomid
w postaci lenalidomidu z chlorkiem amonowym

Substancje pomocnicze:
Laktoza
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Ostonka kapsulki - wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Bl¢kit brylantowy FCF (E 133)
Zelatyna

Ostonka kapsutki - korpus:
Zelatyna
Blekit brylantowy FCF (E 133)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz:
Szelak (E 904)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy
Potasu wodorotlenek
Amonowy wodorotlenek st¢zony

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7,21 szt.

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

7 szt.

-kod: [ 5] 9/ 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2| 5] 1] 6] 6|

21 sat. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 4] 2 5] 1] 7] 3]
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/PVC/ACLAR/PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
— Rpz.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

) .
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . ..".7 ;& 7 L G

UZASADNIENIE

W dniu 2 luty 2018 r. podmiot odpowiedzialny AS Grindeks zlozyt wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lenalidomide Grindeks, Lenalidomidum,
kapsulki, twarde, 20 mg na podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) w procedurze zdecentralizowanej
nr NL/H/4286/006/DC, o ktérej mowa w art. 18a ww. ustawy. Panstwem referencyjnym
w niniejszym postepowaniu byta Holandia.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemystowe;j
(Dz.U. z 2017 r. poz. 776) podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze produkt leczniczy jest
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
ktorymkolwiek z tych panstw do dnia zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uptynagt okres co najmniej 8 lat (wylacznosé danych).
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W toku postgpowania w raporcie oceniajacym z dnia 5 czerwca 2018 r. stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego Lenalidomide Grindek zostat okreslony
Jako negatywny.

Podmiot odpowiedzialny w dniu 8 maja 2019 r. i w dniu 28 czerwca 2019 r. oraz
w dniu 19 sierpnia 2019 r. przedstawit stosowne uzupelnienia do dokumentacji w postaci
m.in. poprawionego zgodnie z uwagami pafistwa referencyjnego Planu Zarzadzania
Ryzykiem oraz zobowigzania, dotyczace przygotowania i wdrozenia dodatkowych srodkéw
minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.

Panstwo referencyjne w koficowym raporcie oceniajacym z dnia 21 sierpnia 2019 r.
wskazato jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkow minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.
Dodatkowe $rodki minimalizacii ryzyka zostaly ustalone, aby wlaiciwie zarzadzaé
zagrozeniami  zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyla si¢ 21 sierpnia 2019 r., wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zgodzily si¢ z wnioskami referencyjnego pafistwa czlonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.), w celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydac pozwolenie,
z wylgczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym okresla
konieczno$¢ spelnienia przez podmiot odpowiedzialny w okre$lonym terminie warunku
podjecia dziatan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego,
w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Lenalidomide Grindeks zachodza wyjatkowe okolicznosci
uzasadniajace wydanie decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z
zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny okreslonych, ponizej wskazanych
warunkow, na ktore w toku postepowania wyrazit zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzedu szczegdty kontrolowanego
systemu dystrybucji, aby zapewni¢, ze przed przepisaniem oraz przed wydaniem wszyscy
pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy zamierzaja przepisa¢ i wydaé¢ produkt Lenalidomide
Grindeks, wyposazeni zostang w pakiet informacyjny dla pracownikow stuzby zdrowia
zawierajgcy:

zestaw edukacyjny dla pracownikow stuzby zdrowia

broszury edukacyjne dla pacjentow

Karty Pacjenta

Charakterystyke Produktu Leczniczego, ulotke dla pacjenta oraz oznakowanie
opakowan

Podmiot odpowiedzialny posiadajagcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien
wprowadzié program zapobiegania ciazy (ang. PPP - pregnancy prevention programme).
Szczegdly programu zapobiegania cigzy (PPP) powinny zosta¢ uzgodnione z Prezesem
Urzedu i wdrozone przed wprowadzeniem produktu do obrotu.
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Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz, U. z 2018 ) poz. 2096) pismem
nr UR.DRL.RLE.4002.0064.2018.MG3.17 z dnia 4 marca 2020 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujacym mu prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodow i materialtow oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lenalidomide Grindeks z zastrzezeniem
spetnienia przez podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku.

W odpowiedzi z dnia 2 marca 2020 r. podmiot odpowiedzialny nie wnidst zastrzezen
do poczynionych ustalen.

Majac powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
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