PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2015 -06- g 5

EGIS Pharmaceuticals PL.C
Keresztiri it 30-38
H-1106 Budapeszt

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 23c pkt 1 oraz art.15.ust.1 pkt 2 i art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.,)

wydaje si¢ pozwolenie 111"2‘2’1’(676 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Ketilept Retard, Quetiapinum, tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 400 mg
z zastrzeZeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny nastgpujacych warunkéw:

Opracowania programu edukacyjnego skierowanego do pracownikéw opieki zdrowotnej,

w celu ulatwienia im zminimalizowania wystapienia nast¢pujacych zagrozen:

— objawy pozapiramidowe

— sennosé

— zaburzenia metabolizmu i odzywiania (zwigckszenie masy ciata)

— zmiany lipidowe (zwigkszenie stezenia cholesterolu [w tym LDL-C], zwigkszenie stezenia
triglicerydow i zmniejszenie stgzenia HDL-C)

— hiperglikemia i cukrzyca

— czynniki ryzyka metabolicznego

—  mozliwo$¢ stosowania niezgodnego ze wskazaniami i niewlasciwego dawkowania.

Nazwa:
Ketilept Retard

Nazwa powszechnie stosowana:
Quetiapinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki o przediuzonym uwalianiu, 400 mg
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Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DK/H/2326/005/DC

Podmiot odpowiedzialny:
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi it 30-38
H-1106 Budapeszt

Wegry

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi
Grecja

2. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

3. EGIS Pharmaceuticals PLC
Bikényfoldi it 118-120
H-1165 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park Block 5
69300 Rodopi
Grecja

2. Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.
1533 51 Pallini, Attiki
Grecja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwetiapina
w postaci kwetiapiny fumaranu

Substancje pomocnicze:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A

Laktoza bezwodna
Maltoza krystaliczna
Talk

Magnezu stearynian
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Otoczka:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), typ A
Trietylu cytrynian

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10, 30, 50, 60, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

30 szt -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] o[ 9[ 1[ 2] 1] 9] 5[ 2[ 9]
50 szt. -kod: [ 5[ 9] 0{ 9] 9[9[ 1] 2[ 1] 9] 5] 3] 6]
60 szt. -Kkod: | 5[ 9f o] o] of o[ 1] 2] 1[ 9[ 5[ 4 3]
100 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] o[ 9[ 1] 2[ 1] 9] 5[ 5[ 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PCTFE/Alumininm w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

Ol 06. 2020

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodmia......... .. ...,

UZASADNIENIE

W dniu 17 czerwea 2013 r. podmiot odpowiedzialny Pharmathen S.A. ztozyt wniosek
o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego Ketilept Retard, Quetiapinum, tabletki
o przedluzonym uwalnianiu, 400 mg na podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Panstwem referencyjnym w niniejszym
postepowaniu byla Dania.

W toku postegpowania we wstepnym raporcie oceniajacym z dnia 70 procedury z dnia
30 pazdziernika 2013 r. stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
Ketilept Retard, Quetiapinum, tabletki o przedluzonym uwalnianiu, 400 mg zostat
okreslony jako negatywny.
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W dniu 30 maja 2014 r. nastapita zmiana podmiotu odpowiedzialnego. Nowy
podmiot odpowiedzialny EGIS Pharmaceuticals PLC w dniach 30 maja 2014 1., 25 wrze$nia
2014 r., 4 listopada 2014 r. przedstawil uzupelnienia do dokumentacji oraz zobowigzania
w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, dotyczace
opracowania programu edukacyjnego, skierowanego do pracownikéw opieki zdrowotnej,
w celu ulatwienia im zminimalizowania wystapienia nastepujacych zagrozen:

— objawy pozapiramidowe

— sennosé

— zaburzenia metabolizmu i odzywiania (zwickszenie masy ciata)

— zmiany lipidowe (zwigkszenie stgzenia cholesterolu [w tym LDL-C], zwigkszenie

st¢zenia triglicerydéw i zmniejszenie stgzenia HDL-C)

— hiperglikemia i cukrzyca

— czynniki ryzyka metabolicznego

— mozliwosé stosowania niezgodnego ze wskazaniami i niewlasciwego dawkowania.
Patistwo referencyjne w koficowym raporcie oceniajacym z dnia 11 listopada 2014 wskazato
jako warunek wydania pozwolenia opracowanie programu edukacyjnego dla pracownikéw
opieki zdrowotnej, w celu utatwienia im zminimalizowania wystapienia ww. zagrozen.

Procedura zdecentralizowana zakoficzyla si¢ po 210 dniach ¢j. 11 listopada 2014 r.,
wszystkie zainteresowane pafistwa czlonkowskie zgodzily si¢ z wnioskami referencyjnego
paristwa czlonkowskiego.

Zgodnie z art. 23¢ pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w celu zapewnienia
wlasciwego poziomu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego,
Prezes Urzgdu moze wyda¢ pozwolenie, z wylaczeniem pozwolenia dla produktu
leczniczego weterynaryjnego, w ktérym okresla koniecznosé spetnienia 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 Ketilept Retard, Quetiapinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
400 mg zachodzg wyjatkowe okolicznosei uzasadniajace wydanie decyzji o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego z art. 23¢ pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny
okreslonych warunkoéw, na ktére w toku postepowania sie zgodzil.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. Z 2013 I., poz. 267) pismem
nr UR.DRL.RLE.4002.0184.2013.HK.22 z dnia 26 marca 2015 zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujacym mu prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodéw i materialow oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Ketilept Retard, Quetiapinum, tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu, 400 mg z zastrzezenmiem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonego warunku. W odpowiedzi podmiot odpowiedzialny zgodzit sig
Z powyzszymi ustaleniami,

Majgc powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dnj od dnia dorgczenia ninigjszej decyzji.

Otrzymuja;
I. Pelnomocnik stromy
2.afa
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