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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Drotafemme Forte
leczniczego
Nazwa substancji czynnej Drotaverini hydrochloridum
(Nazwa INN):
Grupa farmakoterapeutyczna AO3ADO02
(kod ATC):
Posta(-cie) farmaceutyczna(e) i tabletki powlekane, 80 mg
moc(e):
Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0123.2013
, o SUN-FARM Sp. z 0.0.
(Pn(;(iTng gﬂfggledmalny ul. Dolna 21
05-092 tomianki
Podstawa brawna whniosku art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wirzia 2001 r. Praw
P farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27tme

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odn® jakdci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych

w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dotonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczedarotafemme Forte, we wskazaniu do stosowania:

- w stanach skurczowych gsni gtadkich, zwazanych z chorobami dragptciowych: kamig drég
zOtciowych, zapaleniem geherzykazoétciowego, zapaleniem okotegherzykowym, zapaleniem
przewoddéwzétciowych, zapaleniem brodawki Vatera;

- w stanach skurczowych uéhni gladkich drog moczowych: kamica nerkowa, kamica
moczowodowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalgcherza moczowego, bolesne parcie
na mocz

Jako leczenie wspomageg mana stosowabezpiecznie i z padanym skutkiem:

- w stananach skurczowych ¢émi gtadkich przewodu pokarmowego: chorobie wrzodawéadka i
dwunastnicy, zapaleniibtadka, zapaleniu jelit, zapaleniu glknicy, stanach skurczowych wpustu
i odzwiernika zolgdka, zespole deédiwego jelita grubego, zaparciach na tle spastyozny
wzdeciach jelit i zapaleniu trzustki;

- w schorzeniach ginekologicznych: w bolesnym miegiowaniu.

uznanoze:

przedt@one dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 22672 wydano w dniu 07.09.2015 .

Drotafemme Forte Strona 3/6



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 wgaosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania (Nie przechwaé w
temperaturze powyj 30°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem) zostaty zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologicproduktu Drotafemme Fortdi(otaverini
hydrochloridum) tabletki powlekane spetnia wymagania prawa farmgcenego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykdane drotaweryny chlorowodorku
sa dobrze znane. Poniewarotaweryny chlorowodorek jest powszechnie stosgweobrze znam
substang czynmy, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych badalalsze badania niea s
wymagane.

Z powyzszych powodéw przegll oparty na przegtizie literatury jest wystarczajy.

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy Drotafemme Forte jest przeznagzdo zamiennego stosowania z innymi
produktami, nie kdzie powodowat zwkszonego zagt@nia dlasrodowiska.

Dlatego teé uwaza sk, ze ocena zagéenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest
konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznosé¢

Dla poparcia wniosku o pozwolenie na dopuszczemeobrotu produktu generycznego podmiot
odpowiedzialny przedstawit raport z jednego badani@nowanoici biologicznej. Uwzgidniajgc
posté& farmaceutyczmn wnioskowanego produktu —tabletka powlekana o retyastowym
uwalnianiu, model przedstawionego badania biorévaiaeéci jest akceptowalny.

Badanie otwarte, randomizowane, po jednorazowynstthgm podaniu, skrzpwane, majce na celu
poréwnanie biodogpnadsci drotaweryny z produktu badanego i produktu mfeyjnego No-Spa
Forte.

Zgodk Komisji Bioetycznej przedstawiono. Wnioskodawc&ldeuje, ¢ badanie wykonano zgodnie z
GCP.

Whioskodawca przedstawit wymagane dane datyezroduktu badanego i referencyjnego, w tym
certyfikaty obu produktéw.
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W badaniu wykazano,zi90% przedziat ufniei dla stosunkusrednich wartéci po transformaciji
logarytmicznej dla leku badanego i referencyjne¢m ghrametréw farmakokinetycznych: AWC
AUC,., oraz G miesci sic w zatoonym przedziale 80-125%. Jest to zgodne z wymagania
wytycznejGuideline on the Investigation of Bioequivalence CPMP/EWP/QWP/1401/98/Rev.01/Corr.

W oparciu o przedstawione badanie biorownavedci uznaje si, ze produkt leczniczy Drotafemme
Forte jest rownowany biologicznie z produktem referencyjnym No-Spat&o

Skuteczndé kliniczna

Informacje dotycgzce skuteczriwi klinicznej przedstawione w module 2.5 PraggKliniczny g
wystarczagce dla potwierdzenia skuteczeoklinicznej produktu leczniczego Drotafemme Fonte
wskazaniach ok&onych w punkcie 4.1 ChPL.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Informacje dotycace bezpieczestwa klinicznego przedstawione w module 2.5 Pazb#lliniczny g
wystarczajce dla potwierdzenia bezpiedstwa klinicznego produktu leczniczego Drotafemmeéd-o
we wskazaniach okénych w punkcie 4.1 ChPL

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymizytgplan zaradzania ryzykiem opisagy
dziatania zmierzage do identyfikacji, scharakteryzowania i ograniiaeryzyka zwizanego ze
stosowaniem leku.

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

System monitorowania bezpiecaestwa stosowania produktu
leczniczego(Pharmacovigilance System)

Whioskodawca przedstawit streszczenie systemu maniania stosowania produktu leczniczego,
dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowietire] za nadzor nad bezpiedasevem
stosowania produktow leczniczyclirodkami stiacymi wypetnieniu obowizkow zwizanych z tym
nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrakojleki generyczne nie ma obagwku
przygotowywania okresowych raportéw o bezpiéstwie, chybaze lista EURD stanowi inaczej.

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przevsyzajp potencjalne ryzyko stosowania.

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

V.1 Kategoria dostpnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarzalr€ 0O
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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 Pozostate warunki

Nie dotyczy

Terminarz po wydaniu pozwolenia

LP. |Data decyzji Numer decyzji Rodzaj wniosku [Tresé¢ decyzji

1 | 2015-09-07 UR/RD/0421/15 Dopuszczenie Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2 | 2015-10-16 UR/ZD/1810/15 Zmiana Zmiana nazwy handlowej z Novia Forte na Drotafenffoete.

Drotafemme Forte Strona 6/6



