Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 11-04-2022

Nr UR/RD/0170/22

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 23c¢ pkt 1 oraz art. 15 ust. 1 pkt 2 1 art. 18a ust.
4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1. poz. 1977 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 27000 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Polalid, Lenalidomidum, kapsulki, twarde, 10 mg z zastrzeieniem spelnienia przez
podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkow:

— Przygotowame 1 wdrozeme dodatkowych s$rodkow mimmalizacji ryzyka (zgodme
z zatwierdzonym Planem Zarzadzanma Ryzykiem) odpowiednio przed 1 po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa;
Polalid

Nazwa powszechnie stosowana:
Lenalidomidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynney:
kapsulki, twarde, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PL/H/0741/004/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Nazwa 1 adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Tecnimede Sociedade Técnico-Medicinal S.A.
Quinta Da Cerca Caixaria
2565-187 Dois Portos, Lizbona
Portugalia

Miegjsce prowadzenia dziatalnogci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Tecnimede Sociedade Técnico-Medicinal S.A.
Quinta Da Cerca Caixaria
2565-187 Dois Portos, Lizbona
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Tecnimede Sociedade Técnico-Medicinal S.A.
Quinta Da Cerca Caixaria
2565-187 Dois Portos, Lizbona
Portugalia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja cynna:
Lenalidomid

Substancje pomocnicze:
Laktoza
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki - korpus:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Otoczka kapsuftki - wieczko:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Blekit brylantowy (E 133)

Wielkog¢ opakowania:
Zatwierd-one:
21 szt.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrofu:
21 sat. ~kod: [ 5] 9] o] 9] 9[9[ 1] 4] 8] o[ 3] 0] 1]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PE/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyiej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotiwoséé¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6in. zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

UZASADNIENIE

W dniu 2 listopada 2020 r. podmiot odpowiedzialny Zaklady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczmiczego Polalid,
Lenalidomidum, kapsulki, twarde, 10 mg art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesma
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) w procedurze
zdecentralizowane) nr PL/H/0741/004/DC, o ktore] mowa w art. 18a ww. ustawy. Panstwem
referencyjnym w niniejszym postepowaniu byta Polska.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wymkajace] z przepisow ustawy z dma 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci przemyslowej
(Dz.U. z 2021 r. poz. 324) podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia
wynmkow badafi nieklinieznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze produkt leczniczy jest
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczmiczego, ktéry jest lub byl dopuszczony
do obrotu na terytoriuin Rzeczypospolitej Polskie) lub innego panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dma wydania
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pierwszego pozwolema na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w ktorymkolwiek z tych panstw do dnmia zlozenia wmniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;
uplynat okres co najmniej 8 lat (wylacznos¢ danych).

Panstwo referencyjne w koncowym raporcie oceniajacym z dnia 8 marca 2022 r.
wskazalo jako warunek wydamia pozwolema przygotowanie 1 wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.

Dodatkowe ¢rodki mimimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzac
zagrozeniami  zwigzanymi ze stosowaniem  produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyla sie po 210 dniach, tj. 8 marca 2022 r., wszystkie
zainteresowane panstwa czlonkowskie zgodzly sie z wnioskami referencyjnego panstwa
czlonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 1. poz. 1977 ze zm.) w celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wyda¢ pozwolenie,
z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktéorym okrefla
koniecznos¢ spelmenia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym termimie warunku
podjecia dzialan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, w
celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego.

Wobec powyzszego nalezy przyjac, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Polalid, zachodza wyjatkowe okolicznosci uzasadniajace wydanie
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego z art. 23c pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezenmiem spelniemia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonych, ponize; wskazanych warunkéw, na ktore w toku
postepowania wyrazit zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodm z Prezesem Urzedu szczegoly kontrolowanego
systemu dystrybucji, aby zapewni¢, ze przed przepisaniem oraz przed wydaniem wszyscy
pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy zamierzaja przepisa¢ 1 wyda¢ produkt Polalid,
wyposazeni zostang w pakiet informacyjny dla pracownikow ochrony zdrowia zawierajacy:

— zestaw edukacyjny dla pracownikow ochrony zdrowia,

— broszury edukacyjne dla pacjentow,

— Karty Pacjenta,

— Charakterystyke Produktu Lecznmiczego, ulotke dla pacjenta oraz oznakowanie

opakowar.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien
wprowadzi¢ program zapobiegania ciazy (ang. pregnancy prevention programmie, PPP).
Szczegoly programu zapobiegamia ciazy (PPP) powinny zosta¢ uzgodnione z Prezesem
Urzedu 1 wprowadzone przed wprowadzemem produktu do obrotu.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 1, poz. 735 =z poéZn. zm.) pismem nr
DRL-RLE.4002.474.2020.27.MG z dma 1 kwietnia 2022 r. 1. zawiadomiono podmiot

odpowiedzialny o przyshiguyjacym mu prawie do wypowiedzenia sie co do zebranych
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dowodéw 1 materialow oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Polalid z zastizezeniem spelnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku.

Podmiot odpowiedzialny nie wniost zastrzezen do poczynionych ustalen.

Majac powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od miniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pézn. zm., dale;:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dmi od dmia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dmia
30 sierpmia 2002 r. Prawo o postepowamu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego 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. wnost sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie
zwolmema od kosztow sadowych oraz ustanowiemia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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 rozpatrzemia sprawy. Z dniem doreczema organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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