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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

LETROX 75 mikrogramow

Nazwa substancji czynnej (Nazwa
INN):

Levothyroxinum natricum

Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC):

HO3AAO1

Posta (-ci) farmaceutyczna i moc(e):

tabletki, 75 mikrogramoéw

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0084.2012

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Podstawa prawna wniosku

Art. 10 ust. 2 ustawy dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271me

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnie jakaci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych
w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dotonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczedd=TROX 75 mikrograméw , we wskazaniu do stosowania w:
- terapii zasipczej i uzupeiajcej w niedoczynn&ei tarczycy o ranej etiologii,
- zapobieganiu wznowie wola tarczycy po leczeniu apgnym u pacjentéw z prawidtaw

czynndcia tarczycy (eutyreoza),

- leczeniu wola obetnego,

- pomocniczo w leczeniu nadczyrfigotarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojaunzen

Z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy,
- terapii zasipczej i supresyjnej nowotworow Zlawvych tarczycy, szczegdlnie po operacji

wycigcia tarczycy,

- tescie supresyjnym w diagnostyce nadczysudarczycy.

uznanogze:

przediaone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 21735 wydano w dniu 07.03.2014 r.
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badigh walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres vzaosci wynosacy 2 lata oraz warunki przechowywania (Przechowywa
temperaturze pomej 25°C) zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiqaroduktu LETROX 75 mikrogramdow spetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykudane lewotyroksyny g dobrze
znane. Biogc pod uwag fakt, ze lewotyroksyna jest powszechnie stosayyalobrze znansubstang
czynrg, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych Wadadalsze badania nieg svymagane.
Z powyzszych powodéw przegil oparty na przegtizie literatury jest wystarczay.

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Biorac pod uwag fakt, ze LETROX 75 mikrogramdw jest produktem przeznacnomlp zamiennego
stosowania z innymi produktami, niedzie on powodowat zwkszonego zagt@nia srodowiska.
Dlatego te uwaza sk, ze ocena zagéenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest
konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorébwnowaznosé
Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu vikaiesinego produktu leczniczego LETROX 75
mikrograméw, podmiot odpowiedzialny przedstawitaep bada rownowanaosci biologiczne;.

Zgodnie z wymaganiami wytyczne] Guideline on theveltigation of Bioequivalence
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 01/Corr) oraz zasadambr& Praktyki Klinicznej i Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej wykazanae produkt leczniczy LETROX 75 mikrogramow jest rémazny
biologicznie z produktem referencyjnym L-Thyroxiething.

Skuteczndaé¢ kliniczna

Informacje dotyczce skutecznii klinicznej lewotyroksyny przedstawione w ModWles Przegid
Kliniczny s3 wystarczajce dla potwierdzenia skutecZeo klinicznej produktu LETROX 75
mikrograméw we wskazaniach oklenych w pkt 4.1 ChPL.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Informacje dotycgce bezpieczestwa klinicznego lewotyroksyny przedstawione w Mied2.5
Przeghd Kliniczny s wystarczajce dla potwierdzenia bezpieéstwa klinicznego produktu
LETROX 75 mikrograméw we wskazaniach atomych w pkt 4.1 ChPL.
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Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymizytgplan zaradzania ryzykiem opisagy

dziatania zmierzage do identyfikacji, scharakteryzowania i ogranicaeryzyka zwizanego ze
stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zadzania ryzykiem dogpne jest na stronie internetowej €dm Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whioskodawca przedstawit streszczenie opisu systeadroru nad bezpieadmwem stosowania
produktow leczniczych, w ktérym zadeklarowag dysponuje ustugami osoby wykwalifikowane;j
odpowiedzialnej za nadzo6r nad bezpiésteem stosowania produktéw leczniczych i niglthymi
srodkami stiacymi wypetnieniu obovwgzkdéw zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Zgodnie z zapisami unijnej listy (the List od Onireference date- EURD) podmiot odpowiedzialny
powinien przygotowywéokresowe raporty o bezpiedatwie w cyklu 3-letnim.

Przy czym dla pierwszego okresowego raportu oibezgstwie stosowania produktu leczniczego
LETROX 75 mikrogramoOw data zakozenia zbierania danych (DLP) uptywa 01.01.2016 data
ztozenia dokumentu to 31.03.2016 r.

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przevsyzap potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostpnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp).

V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowiagzkdw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzéci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizki

Nie dotyczy

V.3 Pozostatle warunki
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