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Oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego Symphar sp. z 0.0. dotyczace
wycofania z obrotu jednej serii produktu leczniczego Symbella

W zwigzku z decyzjg Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 25 wrzesnia
2019 r., nr NJP.5453.61.2019.ES dotyczacg wycofania z obrotu jednej serii
produktu leczniczego Symbella (0,03 mg Ethinylestradiolum + 2 mg Chlormadinoni
acetas, tabletki powlekane) nr serii A3327, data waznosci 08.2020 - Symphar
sp. z 0.0. pragnie na wstepie wyraznie podkresli¢, ze nie podziela twierdzen
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zawartych w uzasadnieniu tejze decyzji,
co bedzie sie wigzato z podjeciem przez Symphar sp. z o0.0. dziatan majacych na
celu wniesienie od tej decyzji wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Z tresci uzasadnienia ww. decyzji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wynika,
ze wycofanie produktu leczniczego Symbella nastgpito po przeprowadzeniu przez
Narodowy Instytut Lekéw badan (Protokét Badan NI-009-18 z dn. 04.06.2019 oraz
Protokét Badan NI-0587-19 z dn. 20.09.2019), ktéore wykazaty niespetnienie
wymagan specyfikacji produktu koncowego dla parametru zawartosci
etynyloestradiolu (jednej substancji czynnej leku) uwolnionego po 15 minutach.
Nalezy podkresli¢, ze wyniki wszystkich pozostatych parametréw specyfikacji
produktu leczniczego (w tym uwalniania drugiej substancji czynnej) byty
prawidtowe.

W trosce o bezpieczeristwo i zdrowie pacjentek podmiot odpowiedzialny Symphar
‘'sp. z 0.0., przeprowadzit we wlasnym zakresie petne dochodzenie i wykonat
badania dostepnych prob produktu leczniczego niezwtocznie po otrzymaniu
pierwszych wynikéw badan z laboratorium Narodowego Instytutu Lekow.

Podczas badann uwalniania etynyloestradiolu po 15 minutach wykonanych w
zarejestrowanym laboratorium, przy uzyciu zwalidowanych (sprawdzonych) i
zatwierdzonych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych metod analitycznych, uzyskano wyniki
zgodne ze specyfikacjg produktu leczniczego.

Dodatkowo, podczas wykonywania badan stabilnosci innych serii produktu
leczniczego Symbella, przeprowadzonych odpowiednio po 12, 24 i 36 miesigcach
(w catym okresie waznosci produktu leczniczego) otrzymano wyniki dla parametru
uwalniania substancji czynnej zgodne ze specyfikacjg produktu leczniczego.
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Pragniemy podkresli¢, ze metody analityczne zaproponowane podczas rejestracji
produktu leczniczego Symbella zostaty zaakceptowane i nie budzity watpliwosci
zarowno Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, jak i innych europejskich agencji rejestracyjnych.
Ponadto, w trakcie prowadzenia badan rozwojowych produktu leczniczego,
wykazano rownowaznos¢ i zgodnos¢ metod analitycznych produktu leczniczego
Symbella i metod referencyjnego produktu leczniczego do ktérego dokumentacja
rejestracyjna produktu leczniczego Symbella sie odnosi.

Ponadto, biorgc pod uwage, iz otrzymane wyniki uwalniania przeprowadzone po
30 i 45 min., wskazujq ze ilos¢ uwalnianej substancji rosnie (po 30 min. otrzymano
minimalny wynik 88,3% a po 45 minutach minimalna ilos¢ uzyskana w badaniu
proby serii A3327 to 90,3%) oraz fakt, iz parametr okreslajacy zawartosc
substancji czynnej w badaniach wykonanych przez Narodowy Instytut Lekdw i
zarejestrowane przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych laboratorium spetnia wymagania specyfikacji
(wyniki wyniosty odpowiednio 96,2% oraz 98,8% przy limicie 95-105%) -
potwierdza to brak niekorzystnego wptywu na bezpieczeristwo oraz skutecznos¢
leczenia.

Opierajac sie na wynikach badan analitycznych w/w serii produktu leczniczego
wykonanych przez zarejestrowane laboratorium, ktére spetniajg wymagania
zatwierdzonej specyfikacji koricowego produktu leczniczego, Symphar sp. z o.o.
nie stwierdza niezgodnosci w procesie wytwarzania oraz negatywnego wptywu na
jakosc¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Symbella.

Ponadto, Symphar sp. z 0.0 potwierdza, ze pozostate serie produktu leczniczego
Symbella wprowadzone do tej pory do obrotu spetniajg wymagania jakosciowe.

W trosce o zapewnienie najwyzszej jakosci dostarczanych produktéw leczniczych
oraz dobro pacjentek, podmiot odpowiedzialny Symphar sp. z 0.0. podejmie dalsze
dziatania majace na celu wyjasnienie rozbieznych wynikéw badan
przeprowadzonych przez Narodowy Instytut Lekédw 2z wynikami badan
przeprowadzonych przez zarejestrowane laboratorium.
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