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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

Piracetamum 123ratio

Nazwa substancji czynnej (Nazwa| Piracetamum
INN):
Grupa farmakoterapeutyczna NO6 BX03

(kod ATC):

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

tabletki powlekane, 800 mg

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0021.2012

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

123ratio Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnee jakadci, skutecznéci i bezpieczastwa zawartych
w przedi@zone]j dokumentacji rejestracyjnej gotonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczéjracetamum 123ratia we wskazaniu do

stosowania w;:

- leczeniu mioklonii pochodzenia korowego;

- leczeniu zaburzedyslektycznych u dzieci rownoczee z terap logopedyczy;

- leczeniu zawrotow gtowy pochodzenigadkowego i obwodowego

uznanogze:

przediazone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie Nr 21783 wydano w dniu 07.04.2014 r.
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[l PRZEGL AD NAUKOWY | DYSKUSJA
.1 Aspekty dotyczce jakdsci

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

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaty zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badiach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania (Brak
specjalnych zalegéedotyczcych przechowywania) zostaty zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologicproduktuPiracetamum 123ratio
spetnia wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykatane piracetamwsiobrze
znane. Poniewapiracetam jest powszechnie stosogyadobrze znan substang czynny,

wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych Wadalalsze badania nieg svymagane.
Z powyzszych powodéw przegdll oparty na przegtizie literatury jest wystarczajy.

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Produkt leczniczy Piracetamum 123ratio jest przezomy do zamiennego stosowania
z innymi produktami, nie dnizie powodowat zwikszonego zagt@nia dlasrodowiska.
Dlatego teé uwaza sk, ze ocena zageenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie
jest konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne
Biorownowaznosé¢

Dla poparcia wniosku o0 dopuszczenie do obrotu pktdugenerycznego podmiot
odpowiedzialny przedstawit raport z jednego badabwenowanaosci biologicznej.
Uwzgledniagc  postg farmaceutyczimm  wnioskowanego  produktu —  tabletka
o natychmiastowym uwalnianiu, model przedstawionégaania bioréwnowaosci jest
akceptowalny.

Badanie otwarte, randomizowane, po jednorazowymstiigm podaniu, skrzpwane,
majce na celu porownanie biodgshasci piracetamu z produktu badanego i produktu
referencyjnego Nootropil.

Badanie wykonano u zdrowych ochotnikbw w warunkath czczo. Zgogl Komisiji
Bioetycznej przedstawiono. Wnioskodawca deklarndjéadanie wykonano zgodnie z GCP.
Whnioskodawca przedstawit wymagane dane dagyezproduktu badanego i referencyjnego,
w tym certyfikaty obu produktow.

90% przedziat ufnei dla stosunkyrednich wartéci dla leku badanego i referencyjnego dla
parametrow farmakokinetycznych: AY¢ AUCInf oraz Cmax migi sie w zatozonym
przedziale 80-125%. Jest to zgodne z wymaganiartyozgejGuideline on the Investigation

of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.01/Corr.)
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W oparciu o przedstawione badanie réwnamaci biologicznej uznaje §j ze produkt
leczniczy Piracetamum 123ratio jest rownamg biologicznie z produktem referencyjnym
Nootropil.

Skuteczndé kliniczna

Przeghd kliniczny (26 stron tekstu, 83 pozycji referenejnajnowsze z 2009 roku) zawiera
odpowiedny informacg dotyczcg wihasciwosci farmakologicznych oraz skuteczeco
klinicznej i bezpieczestwa stosowania piracetamu. Przedstawidakumentag kliniczna,
mozna uzna za wystarczarg dla potwierdzenia korzystnego wskika korzyc
terapeutyczna/ryzyko stosowania produktu we wskazhnokrélonych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL). Zapisy w ChRLdentyczne jak w ChPL referencyjnego.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Dane przedstawione w Przedtie klinicznym potwierdzgj bezpieczéstwo stosowania
produktu leczniczego we wskazaniu i dawkowaniu gareyem w proponowanej ChPL.

System  monitorowania  bezpiecasstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawit poprawny szczegétowy ggiEemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje ustugami osoby valikowane] odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpiecigtwem stosowania produktow leczniczychsrodkami stiacymi
wypetnieniu obowdzkow zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

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

11 OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewsyzap 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

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

Nie dotyczy
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SzczegOlne obovaizki
Nie dotyczy

V.3 Pozostatle warunki
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