Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 4921100, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

PROCEDURA NARODOWA

Raport Oceniajacy

Hastina 21
Ethinylestradiolum + Drospirenonum

Nr wniosku:UR.DRL.RLN.4000.0110.2013

Nr pozwolenia: 22444
Podmiot odpowiedzialny: AXXON Sp. z o.0.

Data raportu: 25.09.2015 .

Hastina 21 Strona 1/6



SPIS TRESCI

| WSTEP

1 PRZEGL AD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 ASPEKTY DOTYCZ ACE JAKOSCI
1.2 ASPEKTY NIEKLINICZNE
1.3 ASPEKTY KLINICZNE

L OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO TU |
INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 KATEGORIA DOST EPNOSCI PRODUKTU LECZNICZEGO

IV.2 PROPONOWANA LISTA ZOBOWI AZAN PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU <I SZCZEGOLNYCH
OBOWI AZKOW > W PRZYPADKU POZYTYWNEJ OCENY STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA
ZOBOWI AZANIA PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU

IV.3 POZOSTALE WARUNKI

Hastina 21 Strona 2/6



INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Hastina 21
leczniczego
Nazwa substancji czynnej Ethinylestradiolum + Drospirenonum
(Nazwa INN):
Grupa farmakoterapeutyczna G 03 AA 12
(kod ATC):
Posta(-cie) farmaceutyczna(e) i tabletki powlekane, 0,02 mg + 3 mg
moc(e):
Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0110.2013

. D AXXON Sp. z o.0.
(Pnldvaft. g‘;fgg’)v'edz'a'”y ul. Putawska 314

02-819 Warszawa
Podstawa brawna whniosku art. 15 ust. 1 pkt 2 ustavzydnia 6 wrzénia 2001 r. Prawg
P farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27tme

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnié jakaci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych

w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dotonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczegblastina 21, we wskazaniu do stosowania w antykoncepcji dajstn
uznanogze przediaone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie Nr 22444 wydano w dniu 20.05.2015 .
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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 waosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania: ,Przechow§wa
temperaturze ponej 30 °C” zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologicpnoduktu Hastina 21 speinia wymagania
prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci  farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykotene etynylestradiolu i
drospirenonugdobrze znane.

Poniewa etynylestradiol i drospirenorg owszechnie stosowanymi, dobrze znanymi substaincja
czynnymi, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkdwigada i dalsze badania nig syymagane.

Z powyzszych powodéw przegll oparty na przegtizie literatury jest wystarczajy.

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Poniewa produkt Hastina jest produktem przeznaczonym dmiezanego stosowania z innymi
produktami, nie &dzie on powodowat zwkszonego zageéeniasrodowiska. Dlatego teuwara sk,
ze ocena zageenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest &omna.

1.3 Aspekty kliniczne
Bioréwnowaznosé¢

Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu pktadugenerycznego podmiot
odpowiedzialny przedstawit raport z badania rownowséci biologicznej.

Uwzgledniagc postg farmaceutyczm wnioskowanego produktu — tabletka o
natychmiastowym uwalnianiu, model przedstawionegadania biorownowanosci jest
akceptowalny.

Badanie otwarte, randomizowane, skiayane po jednorazowym podaniu w warunkach na
czczo, majce na celu poréwnanie biodgshaici etynyloestradiolu i drospirenonu z produktu
Hastina 21 i produktu referencyjnego Jasminelle.

Badanie wykonano u zdrowych ochotniczek. Zgd€¢bmisji Bioetycznej przedstawiono.
Whnioskodawca deklarujee badanie wykonano zgodnie z GCP.

Whnioskodawca przedstawit wymagane dane degyezroduktu badanego i referencyjnego,
w tym certyfikaty obu produktow.

W przedstawionym badaniu biorownamasci 90% przedziat ufnii dla stosunkirednich
wartasci po transformacji logarytmicznej dla leku badameg@ referencyjnego dla
pierwszorzdowych parametréw farmakokinetycznych gaiesie w zatazonym przedziale 80-
125%.

Jest to zgodne z wymaganiami wytyczjideline on the Investigation of Bioequivalence
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.01/Corr.).
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W oparciu o przedstawione badania rOwngmaci biologicznej uznaje sj ze produkt
leczniczy Hastina 21 jest rownoivey biologicznie z produktem referencyjnym Jasmmell

Skuteczndé kliniczna

Informacje dotycgce skuteczngi klinicznej etynyloestradiolu i drospirenonu padséawione
w Module 2.5 Przegt Kliniczny g wystarczajce dla potwierdzenia skuteczeoklinicznej
produktu Hastina 21 we wskazaniu akomym w pkt 4.1 ChPL

Bezpieczdéstwo kliniczne

Informacje dotyczce bezpieczestwa Kklinicznego etynyloestradiolu i drospirenonu
przedstawione w Module 2.5 Przagl Kliniczny § wystarczajce dla potwierdzenia
bezpieczéstwa klinicznego produktu Hastina 21 we wskazaknedonym w pkt 4.1 ChPL

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymi,zy#toplan zarzdzania ryzykiem
opisupcy dziatania zmierzage do identyfikacji, scharakteryzowania i ogranigaeryzyka
Zwigzanego ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zadzania ryzykiem dospne jest na stronie internetowe] du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyozimy Produktéw Biobdjczych.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca dostarczyt streszczenie opisu systemdzoru nad bezpiearswem

stosowania produktéw leczniczych wykorzystywanegeep podmiot odpowiedzialny wraz z
oswiadczeniem podpisanym przez wnioskodawc ze zapewni dogp do osoby

wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitorowanieezpieczéastwa farmakoterapii i
posiadarodki do monitorowania dziadeniepazadanych.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrgako leki odtworcze nie ma
konieczndci przedstawiania raportow okresowych, chytealista stanowi inaczej

1l OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewvigzap 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
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
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Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizKi

Nie dotyczy

V.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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