Warszawa, 09 listopada 2023 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.6.2023.RPY.2

DECYZJA NR 31/2023
Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

Temozolomide Sun (Temozolomidum), kapsutki twarde, 5 mg, opakowanie 5 kapsutek nr GTIN

05909991287948 w zakresie serii:
— numer HAD3165E, termin waznosci 31.07.2024;

podmiot odpowiedzialny: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., z siedzibg w Hoofddorp,

Holandia;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wskazanej

powyzej serii produktu leczniczego;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 18 pazdziernika 2023 r. Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
przekazat Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu pismo z dnia 17 pazdziernika 2023 r. otrzymane
od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dla produktu leczniczego Temozolomide Sun
(Temozolomidum), kapsutki twarde, 5 mg, opakowanie 5 kapsutek, w zakresie serii nr HAD3165E,
termin waznosci: 07.2024 w ktdrym przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zawiadamia o
uzyskanym wyniku poza specyfikacjg jakosciowg (O0S) w badaniu stabilnosci dla parametru zawartos¢
substancji czynnej i rekomenduje wycofanie z obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej ww. serie
produktu. Podmiot odpowiedzialny wskazat ponadto o zablokowaniu sprzedazy pozostajacych jeszcze
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej opakowan przedmiotowe] serii produktu

leczniczego.
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Z uwagi na fakt, ze wskazany powyzej produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu przez
Komisje Europejskg w procedurze centralnej, analogiczne zawiadomienie zostato wystane przez
podmiot odpowiedzialny do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w celu skoordynowania dziatan na
poziomie ponadnarodowym. Z informacji przekazanych przez podmiot odpowiedzialny wynika
bowiem, ze seria macierzysta przedmiotowej serii (HAD3165) zostata zapakowana w sze$¢ réznych
podserii: HAD3165A do HAD3165F, przeznaczonych m.in. na rynki kilku panstw w ramach Unii

Europejskiej, w tym na rynek polski.

W dniu 26 pazdziernika 2023 r. do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynetfa
w ramach systemu szybkiego powiadamiania Rapid Alert informacja od Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), tj. niemieckiej agencji lekowej, o wycofaniu z obrotu na terytorium
Republiki Federalnej Niemiec produktu leczniczego Temozolomide Sun (Temozolomidum), kapsutki
twarde, 5 mg, w zakresie serii: numer HAD3165C, termin waznosci 31.07.2024; podmiot
odpowiedzialny: Sun Pharmaceutical Germany GmbH z siedzibg w Leverkusen, Niemcy. Podstawg
wycofania byt wynik OOS otrzymany w badaniach stabilnosci dla zawartosci substancji czynnej.
Zgtoszeniu Rapid Alert zostata nadana klasa Il, ktdra oznacza, ze wada moze powodowac negatywne

skutki zdrowotne, ale nie stanowi potencjalnego zagrozenia zycia.

W dniu 3 listopada 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptynat w ramach
systemu szybkiego powiadamiania Rapid Alert Raport Oceniajgcy, dotyczacy przedmiotowej wady
jakosciowej, przygotowany przez Likemedelsverket tj. szwedzkiej agencji lekowej, ktéra zostata
wyznaczona przez EMA, jako sprawozdawca dla tego przypadku. Jako wnioski w Raporcie Oceniajgcym
zarekomendowano wycofanie produktu Temozolomide Sun (Temozolomidum), kapsutki twarde, 5 mg,
na rynkach, ktdrych to dotyczy i nadanie wycofaniu klasy lll, ktéra potencjalnie nie stanowi istotnego

zagrozenia dla zdrowia.

W dniu 6 listopada 2023 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneta w ramach
systemu szybkiego powiadamiania Rapid Alert informacja od Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) tj. hiszpanskiej agencji lekowej o wycofaniu z obrotu na terenie Hiszpanii
serii produktu leczniczego Temozolomide Sun (Temozolomidum), kapsutki twarde, 5 mg, bedacej

w obrocie na rynku hiszpanskim . Zgtoszeniu Rapid Alert zostata nadana klasa Il.

W opisanych powyzej okolicznosciach faktycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
za uzasadnione i konieczne wycofanie z obrotu serii produktu leczniczego Temozolomide Sun
(Temozolomidum), kapsutki twarde, 5 mg, opakowanie 5 kapsutek nr GTIN 05909991287948 w zakresie
serii: numer HAD3165E, termin waznosci 31.07.2024, ktdra zostata wprowadzona do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowej sprawie fakt niespetniania przewidzianych dla produktu leczniczego
wymagan jakosciowych zostat stwierdzony w toku badania stabilnosci. Badanie wykazato, ze
przedmiotowy produkt nie odpowiada wymaganiom specyfikacji jakoSciowej w zakresie parametru
zawartosc¢ substancji czynnej. Zawartos¢ substancji czynnej jest obnizona w stosunku do dolnego
poziomu dopuszczalnosci okreslonego w wymaganiach specyfikacji produktu, co w oczywisty sposob
wptywa na skuteczno$é dziatania tego produktu w zakresie jego wskazan. Okoliczno$é niespetniania
przez produkt leczniczy ustalonych dla niego wymagan jako$ciowych zostata nastepnie potwierdzona
przez wyznaczony przez Europejskg Agencje Lekdéw organ szwedzki. Okolicznos¢ ta nie byta

kwestionowana w toku postepowania.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej rowniez jako: ,K.p.a.”), decyzji, od ktdrej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze

wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W przedmiotowe] sprawie kwestia zaistnienia przestanek do zastosowania art. 108 § 1 K.p.a.
i nadania niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci jest dla organu oczywista.
Okolicznos¢ te potwierdza zaréwno przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, ktéry poinformowat
organ o podjeciu dziatan zmierzajgcych do wycofania z obrotu wadliwych serii produktu, jak réwniez
EMA oraz dziatania organu niemieckiego i hiszpanskiego, ktdre podjety decyzje o wycofaniu z obrotu

wszystkich serii produktu, ktérych dotyczy przedmiotowa wada.

Z powyzszych wzgledow Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze dla ochrony zdrowia i zycia
pacjentéw, ktorzy mogliby przyja¢ produkt leczniczy niespetniajgcy wymagan jakosSciowych,
uzasadnione i konieczne byto nadanie niniejszej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci — na

podstawie art. 108 § 1 K.p.a.

Z uwagi na pilny charakter sprawy oraz zagrozenie dla zdrowia pacjentéw Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 10 § 2 K.p.a., odstgpit od zasady zapewnienia stronie
czynnego udziatu w postepowaniu. Adnotacja o przyczynach przedmiotowego odstgpienia zostata

utrwalona w aktach sprawy.
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Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosSciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub - w przypadku
importu réwnolegtego lub dystrybucji rownolegtej produktéw leczniczych opatrzonych réwnowaznym
niepowtarzalnym identyfikatorem do celéw zgodnosci z art. 47a dyrektywy 2001/83/WE - osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tych produktéw leczniczych do obrotu podejmuje niezwtocznie

nastepujgce dziatania:

a) zapewnia wycofanie niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego, ktéry ma
by¢ wycofany, z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu obstugujgcego
terytorium panstwa cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktérych ma miejsce

wycofanie;

b) jezeli niepowtarzalny identyfikator produktu leczniczego, ktdry zostat skradziony, jest
znany, zapewnia wycofanie go z kazdego krajowego lub ponadnarodowego systemu,

w ktérym informacja o tym produkcie jest przechowywana;

¢) w systemach, o ktérych mowa w lit. a) i b), oznacza dany produkt odpowiednio jako

wycofany lub skradziony.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).

Majgc powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnie$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Chief Pharmaceutical Inspector
Ewa Krajewska
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87; 2132 JH Hoofddorp; Holandia

Do wiadomosci:

Minister Zdrowia;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Gtéwny Lekarz Weterynarii;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

WIF — wszyscy;
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