PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -03- 2 5
Nr UR/RD/.O120... 20

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

DECYZJA

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

wydaje sig:

wydaje si¢ pozwolenie nr. '25_8{0 ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Micafungin Teva, Micafunginum, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg
z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny nast¢pujacych warunkow:

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

Nazwa:
Micafungin Teva

Nazwa powszechnie stosowana:
Micafunginum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
AT/H/0912/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

S.C. Sindan-Pharma S.R.L

11, Ion Mihalache Ave., the 1st district
011171 Bukareszt

Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur, 10
20014 Nerviano, Milan
Wiochy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Mykafungina
w postaci mykafunginy sodowej

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Kwas cytrynowy (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

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

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem typu I z gumy butylowe;j,
z aluminiowym uszczelnieniem, nakladka typu flip-off z PP, owinigta folig
zabezpieczajjcy przed promieniowaniem UV, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania—

Rpz.

Qtrana ? = &
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Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c 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, ze zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . 25.02.204.5.
UZASADNIENIE

W dniu 8 pazdziernika 2018 r. podmiot odpowiedzialny Teva B.V. zlozyt wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Micafungin Teva 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 AT/H/0912/002/DC, o ktérej mowa w art. 18a
ww. ustawy. Panstwem referencyjnym w niniejszym postepowaniu byla Austria.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wynikajgcej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasno$ci przemystowej
(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, ktéry jest lub byt dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego paristwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub pafistwa cztonkowskiego 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 ktérymkolwiek z tych panstw do dnia zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uplynat okres co najmniej 8 lat (wylacznosé danych).

Panstwo referencyjne w konicowym raporcie oceniajgcym z dnia 23 wrzesnia 2019 r.
wskazalo jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzaé
zagrozeniami  zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyla si¢ 23 wrzesnia 2019 r., wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zgodzily si¢ z wnioskami referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23¢ 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 bezpieczefistwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydaé
pozwolenie, z wylgczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w
ktérym okresla konieczno$¢ spelnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym
terminie warunku podjecia dzialan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu
leczniczego.
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Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Micafungin Teva zachodza wyjatkowe okolicznosci uzasadniajgce
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 spetnienia
przez podmiot odpowiedzialny okreslonych, ponizej wskazanych warunkow, na ktére w toku
postgpowania wyrazit zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzedu format i zawartoéé
materiatéw edukacyjnych dotyczacych sposobéw minimalizacii ryzyka stosowania produktu
leczniczego Micafungin  Teva. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
nadopuszczenie do obrotu zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu
oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu lekarze, ktérzy moga przepisywac lub stosowac
produkt leczniczy Micafungin Teva, otrzymaja aktualny materiat edukacyjny zawierajacy,
co nastepuje:

Formularz dla lekarza

* Podezas podejmowania decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Micafungin Teva
nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko rozwoju nowotwordéw watroby. Z tego wzgledu
produkt Micafungin Teva mozna stosowaé wylgcznie wtedy, gdy stosowanie innych
lek6w przeciwgrzybiczych nie jest wlasciwe.

* Nalezy zachowac ostroznosé, jesli u pacjenta:
- Wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

- Wwystgpuje przewlekla choroba watroby bedgca stanem przednowotworowym
(np. zaawansowane wioknienie watroby, marskosé watroby, wirusowe zapalenie
watroby, choroba watroby u noworodkéw lub wrodzone niedobory enzymatyczne)

- stosowane s3a jednocze$nie leki o wilasciwosciach hepatotoksycznych i (lub)
genotoksycznych

- stwierdzono w przeszlosci hemolize, niedokrwistoéé hemolityczng lub zaburzenia
czynnosci nerek.

* Nalezy starannie monitorowaé pacjentéw w kierunku uszkodzenia watroby i pogorszenia
czynnosci nerek.

* W celu zminimalizowania ryzyka regeneracji adaptacyjnej i, w nastepstwie, mozliwosci
tworzenia si¢ nowotwor6w watroby, zaleca sie wczesne przerwanie leczenia
w przypadku wystapienia istotnego i utrzymujgcego si¢ zwigkszenia aktywnosci
AlAT/AspAT.

* Nalezy starannie monitorowaé¢ pacjentéw, u ktérych podczas leczenia mykafunging
wystgpig kliniczne objawy hemolizy lub hemoliza potwierdzona badaniami
laboratoryjnymi, w kierunku pogorszenia tych stanoéw i oceny stosunku korzysci
do ryzyka kontynuowania leczenia mykafungina.
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Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks post¢powania
administracyjnego  (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) pismem
nr UR.DRL.RLE.4002.0415.2018.AS1.19 z dnia 27 lutego 2020 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujgcym mu prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodéw i materialow oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Micafungin Teva, Micafunginum, proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonego warunku. W odpowiedzi z dnia 2 marca 2020 r. podmiot
odpowiedzialny nie wni6st zastrzezen do poczynionych ustaleti.

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia 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.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,
tow Biobdjczych

Otrzymuja:
|. Pelnomocnik strony
2. ala

Sporzadzita: Anna Sendrowska/ w/z lzabela Baran
Data: 2020-03-20

wz. Uyreklora Departamentu Rejestracii
Produktow Leczniczych der ejesiracyjnych
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