PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2022 -1~ 2 9
NrURRDL.D 684,122

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave.

19009 Pikermi, Attica

Grecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 23c pkt 1 oraz art. 15 ust. 12 oraz na podstawie
art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.
2301) wydaje sig:

pozwolenie nr . . g\.q SA% ........... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tiotropium Elpen, Tiotropium, proszek do inhalacji, podzielony,
10 mikrograméw/dawke¢ inhalacyjng 2z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny nastgpujacych warunkoéw:

- przygotowania i wdrozenia dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Tiotropium Elpen

Nazwa powszechnie stosowana:
Tiotropium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do inhalacji, podzielony, 10 mikrograméw/dawke inhalacyjna

Droga podania:
wziewna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/5260/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave.
19009 Pikermi, Attica
Grecja

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave.

19009 Pikermi, Attica

Grecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave.
19009 Pikermi, Attica
Grecja

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja cgynna:
Tiotropium
w postaci tiotropiowego bromku jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna wielkoSci czastek <10 pm
Laktoza jednowodna wielko$ci czastek <160 pm

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
30, 60, 90 dawek

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

30 dawek -kod: |59 0] 9] 9] 9] 1[ 5[ 0] 2] 6] 7] 6]

60 dawek - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 5] o] 2] 6] 6] 9]

90 dawek -kod: [ 5/ 9[ 0] 9] 9] 9 1] 5[ 0] 2] 6] 5[ 2]

Rodzaj opakowania:

Plastikowy inhalator Elpenhaler, zawierajacy 30 blistrow jednodawkowych
z folii Papier/PET/Aluminium/PVC/Aluminium/OPA, umieszczony w saszetce
z folii PET/Aluminium/PE, zawierajacej saszetke¢ ze Srodkiem pochlaniajacym

wilgo¢. Calos¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu

leczniczego.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.

Po pierwszym otwarciu saszetki aluminiowej:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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QOkres waznoéci:

2 lata
Po pierwszym otwarciu saszetki aluminiowe;:
60 dni

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

W dniu 8 lipca 2020 r. podmiot odpowiedzialny ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
zlozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Tiotropium Elpen
na podstawie art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) w procedurze zdecentralizowanej nr NL/H/5260/001/DC,
o ktérej mowa w art. 18a ww. ustawy. Panstwem referencyjnym w niniejszym postgpowaniu
byta Holandia.

Zgodnie z art. 15 ust. 12 ustawy Prawo farmaceutyczne jezeli produkt leczniczy
nie spelnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego lub jezeli
posiada inne wskazania, inng drog¢ podania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczng
w poréwnaniu z referencyjnym produktem leczniczym, r6zni sie w zakresie substancji
czynnej, lub gdy bioréwnowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomocg badan biodostepnosci,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw stosownych badan
nieklinicznych lub klinicznych.

W toku postgpowania w raporcie oceniajacym z dnia 16 pazdziernika 2020 r.
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego Tiotropium Elpen zostat
okreslony jako negatywny.

Podmiot odpowiedzialny w dniach 14 maja 2021 r., 20 lipca 2021 r., 26 sierpnia
2021 r oraz 2 wrzesnia 2021 r. przedstawit stosowne uzupelnienia do dokumentacji w postaci
m.in. poprawionego zgodnie z uwagami panstwa referencyjnego Planu Zarzadzania
Ryzykiem oraz poprawionej Charakterystyki Produktu Leczniczego, dotyczace
przygotowania i wdrozenia dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzgdzania Ryzykiem.

Panstwo referencyjne w koficowym raporcie oceniajgcym z dnia 8 wrzesnia 2021 r.
wskazalo jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
$rodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzgdzania Ryzykiem.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzaé
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zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyla si¢ 2 lutego 2020 r., wszystkie zainteresowane panstwa
czionkowskie zgodzily si¢ z wnioskami referencyjnego panstwa czlonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), w celu zapewnienia wiasciwego poziomu nadzoru
nad bezpieczefistwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydaé
pozwolenie, z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w
ktorym okre§la 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.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Tiotropium Elpen zachodza wyjatkowe okolicznosci uzasadniajgce
wydanie decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego
z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezeniem
spelnienia przez podmiot odpowiedzialny okre§lonych, ponizej wskazanych warunkow,
na ktére w toku postgpowania wyrazit zgodg.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzgdu format i zawartosé
programu edukacyjnego dotyczacego sposobow minimalizacji ryzyka stosowania produktu
leczniczego Tiotropium Elpen. Podmiot odpowiedzialny posiadajagcy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu osoby wykonujace zawody medyczne, zajmujace sig¢
chorobami ukladu oddechowego, otrzymaja aktualny materiat edukacyjny.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) pismem nr DRL-RLE.4002.283.2020.13.A82
z dnia 18 pazdziernika 2021 r. zawiadomiono podmiot odpowiedzialny o przystugujgcym mu
prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych
zadafh przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznmiczego
Tiotropium Elpen, Tiotropium, proszek do inhalacji, podzielony, 10 mikrograméw/dawke
inhalacyjng z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku.
Podmiot odpowiedzialny nie wniést 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. 2022 r. poz. 2000, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
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skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjeczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 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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