PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Warszawa,

- 2021-06- 14
Nr UR/ZM/ 04575 121

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26335 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Convival Chrono, Natrii valproas, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu, 300 mg.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane z zastrzezeniem spelnienia przez
podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkow:

1. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badanie wykorzystania leku w celu oceny
skutecznosci nowych srodkow majgcych na celu ograniczenie ryzyka oraz dalszego opisania
wzorcow przepisywania walproinianu. Protokét badania powinien by¢ ztozony do Komitetu do
spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) w
ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu. Pierwszy raport
okresowy nalezy przedlozy¢ do PRAC w ciggu 12 miesiecy po zatwierdzeniu protokolu
badania. Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktada¢ do PRAC raz na 6 miesiecy
przez pierwsze 2 lata. Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC w ciagu 48
miesi¢cy po zatwierdzeniu protokotu badania.

2. Podmiot odpowiedzialny opracuje i przedstawi materiaty edukacyjne wedtug uzgodnionych
elementow podstawowych. Materialy te powinny zapewni¢ poinformowanie lekarza
przepisujacego o zagrozeniach zwiazanych z ekspozycja na walproinian in utero oraz
zrozumienie ich i potwierdzenie ich znajomosci przez pacjentow.

3. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badanie obserwacyjne w celu oceny i okreslenia
najlepszej praktyki zamiany walproinianu na inne leczenie w praktyce klinicznej. Protokot
badania powinien by¢ ztozony do PRAC w ciggu 6 miesigey od dnia wydania decyzji w sprawie
dopuszczenia do obrotu. Pierwszy raport okresowy nalezy przedlozy¢ do PRAC w ciggu 12
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miesiecy po zatwierdzeniu protokolu badania. Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie
przedktada¢ do PRAC raz na 6 miesigcy przez pierwsze 2 lata. Koncowy raport z badania
nalezy przedlozy¢ do PRAC w ciggu 48 miesiecy po zatwierdzeniu protokotu badania.

4. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi ankiet¢ wsrod personelu medycznego w celu oceny
jego wiedzy 1 zachowan odnosnie programu zapobiegania cigzy oraz potwierdzenia
otrzymania/korzystania z DHPC 1 materialéw edukacyjnych. Protoké! badania powinien by¢
ztozony do PRAC w cigg 6 miesiecy od dnia decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu.
Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC w ciggu 12 miesigcy po zatwierdzeniu
protokolu badania.

5. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi ankiete wsrdd pacjentéw w celu oceny ich wiedzy
odnos$nie do programu zapobiegania cigzy oraz potwierdzenia otrzymania/korzystania z
materialéw edukacyjnych. Protokot badania powinien by¢ zlozony do PRAC w ciggu 6
miesiecy od wydania decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu. Koncowy raport z badania
nalezy przediozy¢ do PRAC w ciggu 12 miesigcy po zatwierdzeniu protokotu badania.

6. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badanie PASS, najlepiej z wykorzystaniem danych
z istniejgcych rejestrow w celu dalszego opisania zespotu wad wrodzonych zwigzanego z
wewnatrzptodowa ekspozycja na leki przeciwdrgawkowe (ang. foetal anticonvulsant
syndrome) u dzieci poddanych ekspozycji na walproinian in utero w poréwnaniu z innymi
lekami przeciwpadaczkowymi. Protokdt badania powinien by¢ zlozony do PRAC w ciagu 6
miesiecy od dnia wydania decyzji w sprawie dopuszczenia do obrotu. Pierwszy raport
okresowy nalezy przedlozy¢ do PRAC w ciagu 12 miesigcy po zatwierdzeniu protokotu
badania. Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktada¢ do PRAC raz na 6 miesigcy
przez pierwsze 2 lata. Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC w ciagu 48
miesiecy po zatwierdzeniu protokotu badania.

7. Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi retrospektywne badanie obserwacyjne w celu
przeanalizowania zwigzku miedzy ekspozycja ojca na walproinian a ryzykiem wad
wrodzonych i1 zaburzen rozwojowych ukladu nerwowego, w tym autyzmu, u potomstwa.
Protokot badania powinien by¢ ztozony do PRAC w ciagu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji
w sprawie dopuszczenia do obrotu. Pierwszy raport okresowy nalezy przedlozy¢ do PRAC w
ciggu 12 miesiecy po zatwierdzeniu protokotu badania. Kolejne raporty okresowe nalezy
nastepnie przedklada¢ do PRAC raz na 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata. Koncowy raport z
badania nalezy przedtozy¢ do PARC w ciagu 48 miesiecy po zatwierdzeniu protokotu badania.

Nazwa:
Convival Chrono

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii valproas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 300 mg

Droga podania:
doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
G.L. Pharma GmbH, Austria
Arnethgasse 3
A-1160 Wieden
Austria

Pehny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sodu walproinian

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy jednowodny
Etyloceluloza (100 cps)

Amonu metakrylanu kopolimer (typ B) (Eudragit RS30D) (zawiera kwas

sorbinowy)

Talk

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Sklad otoczki (TEC):

Amonu metakrylanu kopolimer (typ A) (Eudragit RL30D) ( zawiera kwas

sorbinowy)

Amonu metakrylanu kopolimer (typ B) (Eudragit RS30D) (zawiera kwas

sorbinowy)

Trietylu cytrynian
Karmeloza sodowa
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Wanilina

Wielkos¢ opakowania:

Pojemnik ze szkla oranzowego typu IIl z zamknigciem z PE

50 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9]9]9l1]4][5]0]3]1]1]

100 szt. - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 4] 5[ 0] 3] 5] 9]
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Pojemnik z HDPE z zamknig¢ciem ,,snap-on” z LDPE

50 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[9[ 9[9[ 1[ 4[4[ 9[ 3] 1] 5]
100 szt. -kod: [5]9]0[9[9]9]1]4[4]9]3]2]2

Pojemnik z PP z zamkni¢ciem z LDPE
50 szt. -kod: 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 4[ 5[ 0] 3] 2[ 8
100 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 4[ 5] 0[ 3] 4] 2

Pojemnik z HDPE z zamkni¢ciem z PE
50 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 4[ 5] 0] 3] 0] 4]
100 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9 1] 4] 5[ 0] 3] 3] 5]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik ze szkla oranzowego typu IIl, z zamkni¢ciem z PE, zawierajacym
srodek pochlaniajgcy wilgo¢ lub nie zawierajacym Srodka pochlaniajacego
wilgo¢, w tekturowym pudelku.
Pojemnik z HDPE z zamkni¢ciem ,,snap-on” z LDPE, w tekturowym pudelku.
Pojemnik z PP z zamkni¢ciem z LDPE, zawierajacym Srodek pochlaniajacy
wilgo¢ lub nie zawierajacym S$rodka pochlaniajacego wilgoé¢, w tekturowym
pudelku.
Pojemnik z HDPE z zamkni¢ciem z PE, zawierajacym $rodek pochlaniajacy
wilgo¢ lub nie zawierajacym Srodka pochlaniajacego wilgoé, w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegolnych  Srodkéw  ostroznosci  dotyczacych  temperatury
przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres waznosci:
5 lat

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

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 30 marca 2026 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie poZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 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.

";»L“Jpr_nwaznienia Prezesa
DYREKTOR
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<yanna Kiniecik-Gruglaien
~

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony.
2.ala
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