Warszawa, 09-10-2024

Nr UR/RD/0467/24

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

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 23c pkt 1 oraz 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 2024 r. poz. 686) wydaje sie:

pozwolenie nr 28651 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dabigatran
eteksylan Polpharma, Dabigatranum etexilatum, kapsutki, twarde, 110 mg z
zastrzezeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkow:

e przed wprowadzeniem ww. produktu leczniczego na rynek podmiot odpowiedzialny
uzgodni z Prezesem Urzedu format i zawartos¢ materiatéw edukacyjnych dotyczacych
sposobdw minimalizacji ryzyka stosowania produktu leczniczego Dabigatran eteksylan
Polpharma,

e podczas wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu ww.
produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny zapewni, ze lekarze, ktérzy moga
przepisywac lub stosowaé produkt leczniczy Dabigatran eteksylan Polpharma oraz
pacjenci, ktérzy beda stosowac produkt leczniczy Dabigatran eteksylan Polpharma
otrzymajg aktualny materiat edukacyjny zawierajacy, co nastepuje:

— Charakterystyke Produktu Leczniczego;
— Przewodnik dla lekarzy przepisujacych lek;
— Karte ostrzezen dla Pacjenta.

Nazwa:
Dabigatran eteksylan Polpharma

Nazwa powszechnie stosowana:

Dabigatranum etexilatum
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Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsuftki, twarde, 110 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
MT/H/0630/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres wytwdrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Galenicum Health, S.L.U.

Sant Gabriel 50

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona

Hiszpania

2. SAG Manufacturing, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36
28750 San Agustin de Guadalix, Madryt
Hiszpania

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. Galenicum Health, S.L.U.

Sant Gabriel 50

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona

Hiszpania

2. SAG Manufacturing, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36
28750 San Agustin de Guadalix, Madryt
Hiszpania

3. Fundacion Tecnalia Research & Innovation
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Parque Tecnolégico de Alava Leonardo Da Vinci 11
01510 Mifano, Alava
Hiszpania

4. Netpharmalab Consulting Services
Carretera de Fuencarral 22
28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

Petny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:

Dabigatran eteksylan

w postaci dabigatranu eteksylanu mezylanu

Substancje pomocnicze:

Kwas winowy (peletki)

Kwas winowy

Guma arabska

Hypromeloza 2910 (15 cps)

Talk

Dimetykon 350
Hydroksypropyloceluloza (100 cps)

Otoczka kapsutki:
Hypromeloza 2910 (6 cps)
Potasu chlorek

Karagen

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)

Woda

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10x1,30x1,60x1,100(2x50x1),180 (3 x 60 x 1) szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 x 1 szt. — kod: 5909991556495
30 x 1 szt. —kod: 5909991556488
60 x 1 szt. - kod: 5909991556501
100 (2 x 50 x 1) szt. - kod: 5909991556525
180 (3 x 60 x 1) szt. — kod: 5909991556518
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Rodzaj opakowania:
Blister jednodawkowy z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym
pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktéw 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 wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

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

UZASADNIENIE

W dniu 29.11.2021 r. podmiot odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. ztozyt wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dabigatran
eteksylan Polpharma, Dabigatranum etexilatum, kapsutki, twarde, 110 mg na
podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22024 r. poz. 686) w procedurze zdecentralizowanej nr MT/H/0630/002/DC, o
ktorej mowa w art. 18a — DCP ww. ustawy. Panstwem referencyjnym w niniejszym
postepowaniu byta Malta. W procedurze jako zainteresowane panstwa cztonkowskie
udziat braty Francja, Hiszpania, Niemcy i Polska.
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Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wynikajgce] z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci
przemystowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1170) podmiot odpowiedzialny nie jest
obowigzany do przedstawienia wynikéw 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
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
ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytgcznosc danych).

W koncowym raporcie oceniajgcym sporzgdzonym przez Medicines Authority z Malty
z dnia 15.12.2023 r. panstwo referencyjne wskazato jako warunek wydania
pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka
zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzgdzania Ryzykiem. Dodatkowe $rodki
minimalizacji ryzyka zostaty ustalone, aby wtasciwie zarzadzac zagrozeniami
zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. Procedura zdecentralizowana
zakonczyta sie po 211 dniach, tj. 15.12.2023 r., wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zgodzity sie z wnioskami referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2024 r. poz. 686), w celu zapewnienia wtasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydac
pozwolenie, z wytgczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w
ktorym okresla koniecznosé spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym
terminie warunku podjecia dziatan, w ramach systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu
leczniczego.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze w niniejszej sprawie ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Dabigatran eteksylan Polpharma
zachodzg okolicznosci uzasadniajgce wydanie decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu ww. produktu leczniczego w oparciu o art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot
odpowiedzialny okre$lonych, ponizej wskazanych warunkéw, na ktére w toku

postepowania wyrazit on zgode.
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Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzedu format i zawartos$¢
materiatéw edukacyjnych dotyczacych sposobédw minimalizacji ryzyka stosowania
produktu leczniczego Dabigatran eteksylan Polpharma. Podmiot odpowiedzialny
posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewni, ze podczas
wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu lekarze, ktorzy
moga przepisywac lub stosowac produkt leczniczy Dabigatran eteksylan Polpharma
oraz pacjenci, ktérzy beda stosowac produkt leczniczy Dabigatran eteksylan
Polpharma otrzymajg aktualny materiat edukacyjny zawierajacy, co nastepuje:

— Charakterystyke Produktu Leczniczego;

— Przewodnik dla lekarzy przepisujacych lek;

— Karte ostrzezen dla Pacjenta.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) pismem nr
DRL-RLE.4002.551.2021.16.KP z dnia 05.06.2024 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujagcym mu prawie do wypowiedzenia sie co do zebranych
dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dabigatran eteksylan Polpharma,
Dabigatranum etexilatum, kapsutki, twarde, 110 mg z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku. 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 2024 r. poz. 572, dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024
r. poz. 686, 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od
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skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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