= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
' Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

DOW-0OWM.460.1.2025
Warszawa, 28-01-2025

email: gazeta@vet-alert.org

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na wniosek z dnia 12 stycznia 2025 r. (wptyw do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dalej: URPL,
odnotowany 14 stycznia 2025 r.) dotyczacy udzielenia informacji o dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego Librela (bedinvetmab), URPL
przedstawia odpowiedzi na pytania zawarte we wniosku. Wniosek zostat
zakwalifikowany jako wniosek o udostepnienie informacji publicznej zgodnie z ustawg z
dnia 6 wrzesnia 2001 roku o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902).

1. Czy do Panstwa Urzedu wptynety zgtoszenia dotyczqce dziatan niepozgdanych po

podaniu leku Librela u psow? Jesli tak, ile takich zgtoszen odnotowano w 2023 i 2024
roku oraz jakie dziatania niepozgdane byty najczesciej zgtaszane?

W 2023 roku do URPL nie wptyneto zadne zgtoszenie dotyczgce podejrzenia zdarzen
niepozadanych zwigzanych z produktem Librela. W 2024 roku URPL odnotowat dwa
takie zgtoszenia, w ktérych wskazano nastepujgce objawy:

- zgtoszenie nr 1: lek, szczekanie, dezorientacja, zapalenie pecherza moczowego, strach,
wzdecia, osfabienie stuchu, nadpobudliwosé, miejscowy bdl, wydzielina z oka, staby
wzrok, nietrzymanie moczu, wymioty;

- zgtoszenie nr 2: nieprawidtowa postawa, anoreksja, utrata apetytu, ataksja, konwulsje,
trudnosci we wstawaniu, wzdecia, ostabienie koriczyn, utrata stuchu, utrata wzroku,
nerwowos$é, wydzielina z oczu, blados¢ bton sluzowych, dyszenie, sennos¢, sztywnosc
koniczyn, drzenie, niepewny chdd, utrata masy ciata, Smier¢ przez eutanazje.
Zaobserwowane objawy w zgtoszonych zdarzeniach niepozgdanych nie potwierdzaja

bezposredniego zwigzku miedzy weterynaryjnym produktem leczniczym a wystgpieniem
tych objawdéw. Ocena naukowa takich zdarzen niepozgdanych stanowi element ciggtego
monitorowania korzysci i ryzyka stosowania leku, uwzgledniajac przy tym réznorodne
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dodatkowe czynniki. Zgtoszenia i rejestrowanie podejrzen zdarzen niepozgdanych, o
ktorych mowa w art. 73 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i
uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pdin. zm.,
dalej: rozporzadzenie (UE) 2019/6), po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego odbywa sie zgodnie z art. 76 tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 75 ust. 3
ww rozporzadzenia, dostep do bazy danych zawierajgcych informacje o zdarzeniach
niepozadanych jest publiczny i dostepny pod adresem:
https://www.adrreports.eu/vet/pl/index.html

Baza ta zawiera dane dotyczgce podejrzen zdarzen niepozadanych (w niektorych

przypadkach po podaniu kilku produktow jednoczesnie), ktdre opierajg sie gtdwnie na
obserwacjach i opiniach oséb zgtaszajacych.

2. Czy w zwiqzku z tymi zgtoszeniami prowadzone sq dziatania majgce na celu
monitorowanie bezpieczeristwa stosowania Libreli w Polsce?

Weterynaryjny produkt leczniczy Librela zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej, w tym Rzeczypospolitej Polskiej, w wyniku procedury centralnej, zgodnie z
art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow (Dz. U. L 136 z 30.04.2004), na
podstawie petnej dokumentacji rejestracyjnej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostato wydane przez Komisje Europejskg na podstawie opinii sporzgdzonej przez
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktdw Leczniczych (CVMP)- organ Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) odpowiedzialny za leki weterynaryjne. CVMP zajmuje sie miedzy innymi
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w
obrocie oraz rekomendowaniem Komisji Europejskiej zmian w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, jego zawieszenia lub wycofania z obrotu, jesli zajdzie taka
potrzeba.

W komunikacie Agencji Zywnosci i Lekdw (FDA) z dnia 16 grudnia 2024 r. dotyczacym

zdarzen niepozgdanych zgtoszonych u pséw leczonych weterynaryjnym produktem
leczniczym Librela (bedinvetmab) poinformowano o zakorczeniu oceny zgtoszonych
zdarzen niepozgdanych u psow w réznym wieku, ktdre byty leczone tym produktem.
Zidentyfikowane i przeanalizowane zdarzenia niepozgdane obejmowaty: ataksje,
drgawki, inne objawy neurologiczne, w tym: porazenie, lezenie, nietrzymanie moczu,
poliurie i polidypsje. W niektérych przypadkach zgtoszono smierc (w tym eutanazje).

Zgodnie z art. 81 ust. 1i 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot odpowiedzialny za
produkt leczniczy weterynaryjny, dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej,
jest zobowigzany do corocznego rejestrowania w bazie danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wszystkich rezultatéw i wynikdéw procedury
zarzadzania sygnatami. Obejmuje to m.in. wnioski dotyczgce stosunku korzysci do ryzyka
oraz, w odpowiednich przypadkach, odwotanie sie do odpowiedniej literatury naukowej.
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Na podstawie art. 75 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 efekty procedury zarzgdzania
sygnatami sg dostepne publicznie na platformie IRIS pod adresem:
https://iris.ema.europa.eu/signalpd/.

Na tej platformie podmioty odpowiedzialne umieszczajg sygnaty dotyczgce zgtoszonych

zdarzen niepozgdanych, a organy regulacyjne dodajg komentarze poprzedzone oceng
merytoryczng. Organy regulacyjne moga obejmowac: krajowe agencje rejestrujace
weterynaryjne produkty lecznicze, a takze agencje petnigce role panstw wiodacych w
europejskich procedurach dopuszczania do obrotu, oraz sprawozdawcow
odpowiedzialnych za ocene w ramach centralnych procedur dopuszczenia do obrotu.
W ramach opisanych w poprzedzajgcym akapicie dziatan w przypadku omawianego

produktu podmiot odpowiedzialny zgtosit m.in. sygnaty dotyczace objawdw takich jak:
drgawki, niedowtad, paraliz, przy czym odrzucit te sygnaty. Organy regulacyjne nie
zgodezity sie z odrzuceniem tych sygnatéw i zakwalifikowaty je do tzw. Scistego
monitoringu.

W przypadku sygnatéw dotyczacych objawdw: letarg, anoreksja, ataksja, nietrzymanie
moczu podmiot odpowiedzialny uznat, ze konieczna jest aktualizacja informacji o
produkcie (ulotki informacyjnej, charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego)
o wymienione terminy, z czym zgodzity sie organy regulacyjne.

Wszelkie zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych zdarzenia niepozgdane zwigzane z
weterynaryjnymi produktami leczniczymi z terenu Rzeczypospolitej Polski sg
analizowane, ttumaczone na jezyk angielski i przesytane do europejskiej bazy zgtoszen
zdarzen niepozgdanych EUDRA, zgodnie z art. 76 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
Zdarzenia te sg réwniez brane pod uwage przy ocenie bezpieczeristwa stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych. Taka tez procedure zastosowano po
otrzymaniu obu ww. zgtoszen zdarzen niepozgdanych weterynaryjnego produktu
leczniczego Librela.

3. Czy Urzqd planuje jakiekolwiek dziatania informacyjne skierowane do lekarzy
weterynarii oraz wtascicieli zwierzqt w celu zwiekszenia Swiadomosci na temat
potencjalnych ryzyk zwiqzanych z tym lekiem?

Informacje na temat mozliwosci wystgpienia zdarzen niepozgdanych po zastosowaniu

weterynaryjnych produktéw leczniczych znajdujg sie w ulotce dotgczonej do opakowania
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego kazdego takiego produktu. Dane te sg zawarte w punkcie 3.6
charakterystyki, natomiast w ulotce znajdujg sie w punkcie 7. Wszelkie informacje o
zarejestrowanych weterynaryjnych produktach leczniczych dostepne sg w rejestrze
produktéw leczniczych pod adresem: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public,
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/html/reg_vet_act.htm?sort=a.
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Na chwile obecng nie sg planowane dziatania informacyjne dotyczace produktu Librela.
W przypadku, gdy na podstawie zgromadzonych danych z monitorowania
bezpieczenstwa dotyczacego tego produktu Europejska Agencja Lekéw we wspodtpracy z
Komisjg Europejska zadecydujg o opublikowaniu ewentualnego komunikatu dotyczacego
produktu Librela, zostanie on zamieszczony na stronie URPL w zaktadce ,,Komunikaty
bezpieczenstwa” pod adresem: https://www.gov.pl/web/urpl/komunikaty-
bezpieczenstwab.

Niemniej jednak Urzad prowadzi kampanie dotyczaca zgtaszania zdarzen niepozadanych
weterynaryjnych produktéw leczniczych skierowang do uzytkownikdw weterynaryjnych
produktow leczniczych, w tym wtascicieli i opiekundéw zwierzat oraz lekarzy weterynarii.
Wiecej informacji jest dostepnych pod linkiem:
https://www.gov.pl/web/urpl/bezpieczne-leki---bezpieczne-zwierzeta---bezpieczni-
ludzie

Z powazaniem

Sylwia Czarnowska

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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