Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 16-03-2022

Nr UR/RD/0129/22

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 23c pkt 1 oraz art. 15 ust. 1 pkt 21 art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 1. poz. 1977 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 26959 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Evertas, Rivastiominum, system transdermalny, plaster, 13,3 mg/24 h z zastrzeieniem
spelnienia przez podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkéw:

— Przygotowame 1 wdrozenie dodatkowych s$rodkow mimimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Evertas

Nazwa powszechnie stosowana:
Rivastiominum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne:
system transdermalny, plaster, 13,3 mg/24 h

Droga podama:
przezskorna

Numer procedury zdecentralizowane;:

PL/H/0458/003/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Niemcy

2. Luye Pharma AG
Am Windfeld 27
83714 Miesbach
Niemcy

3. Eurofins Bio-Pharma Product Testing Munich GmbH
Robert-Koch-Str. 3a
82152 Planegg
Niemcy

Pely sklad jakosciowy:
Substancja cynna:

Rywastygmina

Substancje pomocnicze:
Warstwa aktywna

Kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i octanu winylu

Warstwa adhezyjna:

Poliizobuten o $§redniej masie czasteczkowej
Poliizobuten o duzej masie czgsteczkowej
Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekla lekka

Warstwa zewnetrzna:
Polietylen/zywica termoplastyczna/Aluminium pokryta poliestrem

Warstwa zabezpieczajqca (usuwalna):
Poliester pokryty polimerem fluorowym
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Pomaranczowy tusz
Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

30 saszetek, 60 (2x30) saszetek, 90 (3x30) saszetek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotui:

30 saszetek ~kod: [ 5|9 0[9]|9|9[1]|4]|7[8[1]1]7]
60 (2x30) saszetek -kod: [ 5] 9] 0] 9] o] o[ 1] 4] 7] 8] 1] 2] 4]
90 (3x30) saszetek -kod: | 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1| 4[ 7] 8] 1| 3] 1]

Rodzaj opakowania:
Saszetka papier/poli(tereftalanu etylenu)/aluminium/poliakrylonitrylu,
zawierajgca jeden system transdermalny w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywac plaster (system transdermalny) w saszetce.

Okres waznosci:
J lata

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

Czestothwos¢ skladamia raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

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

UZASADNIENIE

W dniu 31 marca 2020 1. podmiot odpowiedzialny Zentiva k.s. zlozyl wniosek
0 dopuszczemie do obrotu produktu leczmiczego Evertas, Rivastigminum, system
transdermalny, plaster, 13,3 mg/24 h art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) w procedurze zdecentralizowane;
nr PL/H/0458/003DC, o ktore; mowa w art. 18a ww. ustawy. Panstwem referencyjnym
W niniejszym postepowaniu byla Polska.

Zgodme z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wymnikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemyslowej
(Dz.U. z 2021 r. poz. 324) podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wymkow badan nieklinicznych lub klimeznych, jezeli wykaze, ze produkt leczmiczy jest
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczmiczego, ktéry jest lub byl dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej lub innego panstwa czlonkowskiego Unii
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Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania
pierwszego pozwolema na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w ktorymkolwiek z tych panstw do dma zlozemia wmosku o dopuszczeme do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej
uplynat okres co najmniej 8 lat (wylacznog¢ danych).

W toku postepowania we wstepnym raporcie oceniajacym z dnia 70 procedury
datowanego na dzien 16 grudnia 2020 r. stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego Evertas zostal okreslony jako negatywny.

Podmiot odpowiedzialny w dniach 8 marca 2021 r. oraz 25 maja 2021 r.,
przedstawil stosowne uzupelniema do dokumentacji w postaci m.in. poprawionego zgodnie
z uwagami panstwa referencyjnego Planu Zarzadzamia Ryzykiem oraz poprawione)
Charakterystyki Produktu Leczniczego, Ulotki dla Pacjenta 1 oznakowania opakowan oraz
zobowiazania, dotyczace przygotowania 1 wdrozenia dodatkowych $rodkéw minimalizacji
ryzyka zgodmie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.

Panstwo referencyjne w koficowym raporcie oceniajacym z dnia 21 czerwca 2021 1.
wskazalo jako warunek wydama pozwolema przygotowanie 1 wdrozenie dodatkowych
srodkow mimimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzama Ryzykiem.
Dodatkowe ¢rodki minimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzac
zagrozeniami  zwigzanymi ze stosowaniem  produktu leczniczego.  Procedura
zdecentralizowana zakonczyta sie w dniu 180 procedury tj. 21 czerwca 2021 1.

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 ktérym okresla
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 Mantreda, zachodza wyjatkowe okolicznosci uzasadniajace wydanie
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego z art. 23c pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesmia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezenmiem spelniema 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 format 1 zawartosc
materialow edukacyjnych dotyczacych sposobéw minimalizacji ryzyka stosowania produktu
leczniczego Evertas. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu
do obrotu lekarze mogacy przepisywa¢ produkt leczniczy Evertas zostali zaopatrzeni
w zestaw informacyjny zawierajacy nastepujace elementy:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego

- Karte przypominajaca dla pacjenta
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- Instrukgje dla pacjentéw 1 ich opiekunoéw, wreczane razem z karta przypominajaca.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z poézn. zm.) pismem nr DRL-
RLE.4002.133.2020.11.MG z dmia 14 styczmia 2022 1. r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przyshiguyjacym mu prawie do wypowiedzenia sie co do zebranych
dowodéw 1 materialow oraz zgloszonych zadan przed wydamem pozwolemia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Evertas z zastrzezeniem 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 niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 31art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 1. poz. 735 z pézn. zm., dale;:
K.p.a.), stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczmiczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia 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 dma
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dm od dmia doreczema decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosti sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Admimistracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowiemia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kp.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 publiczne] oswiadczema o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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