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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Lapixen
leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Lacidipinum
INN):

Grupa farmakoterapeutyczna C08 CA 09

(kod ATC):

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

tabletki powlekane, 6 mg

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0076.2012

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Biofarm Sp. z o0.0.
ul. Watbrzyska 13, 60-198 Pozna

Podstawa prawna wniosku

Art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wizea 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

|  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnie jakaci, skutecznéci i bezpieczastwa zawartych
w przedia@zonej dokumentacji rejestracyjnej dotonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczkgpixen, we wskazaniu do stosowania:

- leczenie pierwotnego nadnienia ttniczego,

uznanogze:

przedi@zone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 21791 wydano w dniu 11.04.2014 r.

Lapixen
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[l PRZEGL AD NAUKOWY | DYSKUSJA
1.1 Aspekty dotyczce jakosci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badah walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem lecznicaystaty zaakceptowane.
Specyfikacje produktu, metody badiach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania:
(Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przédiattem), zostaty
zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna 1 biologiczproduktu Lapixen spetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykidane lacydypiny gsdobrze
znane. Poniewalacydypina jest powszechnie stosowadobrze znan substang czynr,
wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych lhadadalsze badania nieg svymagane.
Z powyzszych powodoéw przedhony przez wnioskodawcprzeghd niekliniczny oparty na
aktualnych doniesieniach z literatury fachowej j@gstarczajcy.

Ocena zagrden dla srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy Lapixen jest przeznaczony do eamego stosowania z innymi produktami
zawierajcymi lacydypire i w zwigzku z tym nie bdzie stanowit zwgkszonego zagtenia
dlasrodowiska. Dlatego teuwaza sk, iz ocena zagreenia dlasrodowiska naturalnego w tym
przypadku nie jest konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznosé¢

Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu gezeego produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny przedstawit raport z badania rowaowsci biologiczne;.

Uwzgledniajgc postgé farmaceutyczm wnioskowanego produktu — tabletka powlekana
o natychmiastowym uwalnianiu, model przedstawiondégaania bioréwnowaosci jest
akceptowalny.

Badanie otwarte, randomizowane, po jednorazowymsttgtn podaniu, czteroramienne,
skrzyzowane, majce na celu porownanie biodgghdici lacydypiny z produktu badanego
oraz produktu referencyjnego Lacipil.

Badanie wykonano u zdrowych ochotnikbw w warunkaeh czczo. Okres wymywania
wynosit 7 dni. Zgod Komisji Bioetyczne] przedstawiono. Wnioskodawcakldaije,

iz badanie wykonano zgodnie z GCP.

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

90% przedziat ufnei dla stosunkuyrednich wartéci dla leku badanego i referencyjnego dla
parametrow farmakokinetycznych: AY¢ AUCInf oraz Cmax migi sie w zatozonym
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przedziale 80-125%. Jest to zgodne z wymaganiartyozgejGuideline on the Investigation
of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.01/Corr.)

W oparciu o przedstawione badanie rowngmaci biologicznej uznaje sj ze produkt
leczniczy Lapixen jest rownowmay biologicznie z produktem referencyjnym Lacipil.

Skuteczndé kliniczna

Informacje dotycace skuteczngi klinicznej lacydypiny przedstawione w Module 2.5
Przeghd Kliniczny 3 wystarczajce dla potwierdzenia skuteczeo klinicznej produktu
Lapixen tabletki powlekane 6 mg we wskazaniach @é&ngch w pkt 4.1 ChPL.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Informacje dotycgce bezpieczestwa klinicznego lacydypiny przedstawione w Modal&
Przeghd Kliniczny 3 wystarczajce dla potwierdzenia bezpieéatwa klinicznego produktu
Lapixen tabletki powlekane 6 mg we wskazaniach @&ngch w pkt 4.1 ChPL.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

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

Streszczenie Planu Zadzania Ryzykiem dogpne jest na stronie internetowej dn
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyozimy Produktéw Biobdjczych.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Opis w jaki spos6b podmiot odpowiedzialny prowadmdzér nad bezpieczstwem
stosowania produktu leczniczego przedstawiono vws@pavystarczary dla potwierdzenia
prawidtowego wypetnienia obowikow w tym zakresie.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu odtworczego zawiegaggo lacydypin nie ma obowjzku przygotowywania
okresowego raportu o bezpieazawie.

1l OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzap potencjalne ryzyko stosowania.

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

V.1 Kategoria dostpnosci produktu leczniczego

Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp
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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
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