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DECYZJA

Na podstawie art. 62 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.), § 12 ust. 1 pkt 5, 7 i 8
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. z 2008r. Nr 210, poz.1327) oraz art. 107 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2008r.

Nr 43, poz. 271 z pdzn. zm.)

Giowny Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje

Spotce KRKA Polska Sp. z o.0. natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej
z obowiazujacymi przepisami, reklamy produktéw leczniczych KVENTIAX 25 mg
tabletki powlekane, KVENTIAX 100 mg tabletki powlekane oraz KVENTIAX 200 mg
tabletki powlekane, kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz
os6b prowadzacych obrot produktami * leczniczymi w formie ogloszenia
zamieszczonego na IV stronie okladki czasopisma sMedycyna Praktyczna -

Psychiatria” nr 1 (12) styczen — luty 2010.
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne,
Giowny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy.

Majac na uwadze wymienione powyzej uprawnienie ustawowe, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z podejrzeniem, ze
reklama produktéw leczniczych Kventiax 25 mg tabletki powlekane, Kventiax 100 mg tabletki



powlekane oraz Kventiax 200 mg tabletki powlekane, zamieszczona na IV stronie oktadki
czasopisma ,Medycyna Praktyczna — Psychiatria” nr 1 (12) styczen — luty 2010, nie spetnia
wymogéw okre$lonych w § 12 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008r. Nr 210, poz.
1327), gdyz zakres danych dotyczacych dawkowania nie odpowiada zakresowi tych danych
zawartych w odpowiednich rozdziatach zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego.
W reklamie brak jest bowiem informacji dotyczacych specjalnych wskazan dawkowania
u osob z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Istnialo réwniez podejrzenie, ze przedmiotowa reklama nie speinia wymogow
okreslonych w przepisie § 12 ust. 1 pkt 4, zgodnie z ktérym reklama kierowana do osob
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi
musi zawiera¢ wskazania lub wskazania terapeutyczne do stosowania.

Ponadto zachodzito podejrzenie naruszenia § 12 ust. 1 pkt 7 w/w rozporzadzenia,
zgodnie z ktérym reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawierac specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Dane przedstawione w reklamie sg zawgzone
w stosunku do danych zamieszczonych w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki
Produkiu Leczniczego, wéréd ostrzezen i zalecanych §rodkéw ostroznoéci pominigto bowiem
dane dotyczace choréb ukladu krazenia. W Charakterystyce wystepuje rowniez dodatkowe
zalecenie: ,Kwetiapina moze powodowac niedoci$nienie ortostalyczne, zwlaszcza podczas
poczatkowego okresu zwigkszania dawki. W takim przypadku naleZy rozwazyc zmniejszenie
dawki lub stopniowe jej zwigkszanie”. W reklamie calkowicie pominigto rowniez zalecenia
odnosnie postepowania w przypadku wystepowania u pacjentéw péznych dyskinez oraz
interakcji Kventiaxu z induktorami enzyméw watrobowych, a takze ostrzezenie: , Ten produkt
leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystgpujgcq dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespolem zlego wchianiania glukozy —
galaktozy nie powinni stosowac tego leku”.

Zachodzilo réwniez podejrzenie naruszenia § 12 ust. 1 pkt 8 wskazanego
rozporzadzenia w sprawie reklamy produktéw leczniczych, ktéry stanowi, ze reklama
produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi musi zawiera¢ dane dotyczace dziatan
niepozadanych. W ogloszeniu reklamowym zamieszczono tylko najczesciej zglaszane
dziatania niepozadane, tymczasem w Charakterystyce Produktu Leczniczego wymienione sa
ponadto takie dziatania niepozadane jak: zwigkszanie masy ciata, zwigkszenie aktywnosci
aminotransfaraz w surowicy (A1AT lub AspAT), zwigkszenie aktywnoéci gamma-GT4
w surowicy, zwiekszenie (po positku) stezenia trojglicerydow w surowicy, zwigkszenie
stezenia catkowitego cholesterolu a takze zaburzenia serca, zaburzenia krwi i ukfadu

chionnego, zaburzenia ukiadu nerwowego, zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki
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piersiowej i Srodpiersia, zaburzenia skéry i tkanki podskérnej, zaburzenia metabolizmu
I odzywiania, zaburzenia naczyniowe, zaburzenia uktadu immunologicznego, zaburzenia
watroby i drég zolciowych oraz zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Ponadto
w reklamie brak jest informacji na temat stosowania kwetiapiny i jej wplywu na zmniejszenie
stezenia hormonodw tarczycy.

Przedmiotowa reklama wzbudzita réwniez watpliwosci co do zgodnosci z § 12 ust. 1
pkt 11, ktory okresla wymég zawarcia w reklamie kierowanej do oséb uprawnionych,
informacji zawartych w art. 54 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W toku postgpowania administracyjinego Gléwny inspektor Farmaceutyczny wystapit
do strony o wyjasnienia.

Strona w piSmie skierowanym do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o$wiadczyta, ze nie podziela watpliwosci wyrazonych przez organ.

W odniesieniu do zarzutu, ze przedmiotowa reklama moze nie spelnia¢ wymogow
okreSlonych w § 12 wust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2z dnia
21 listopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008r. Nr 210,
poz. 1327), gdyz nie przedstawia w prawidlowy sposéb wskazan do stosowania, Strona
wskazala, ze postuzyla si¢ ,labelka, zawierajgcq zestawienie informacji dotyczacych
wskazari (...), przy czym pierwsza z komérek tabelki zawiera informacje dotyczgce
schizofrenii, a druga odnosi sig do epizodu maniakalnego o nasileniu od umiarkowanego do
cigzkiego”.

Ponadto nie zgodzita sig¢ z zarzutem naruszenia § 12 ust. 1 pkt 5 w/w rozporzadzenia,
ze zakres danych dotyczacych dawkowania nie odpowiada zakresowi tych danych zawartych
w odpowiednich rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego. Na poparcie swojego
stanowiska Strona zacytowata odpowiednie fragmenty z ogloszenia oraz Charakterystyki
Produktu Leczniczego, majace potwierdzi¢, ze zakres powyzszych danych jest taki sam.
Strona migdzy innymi opisata tabelg, w ktérej zawarte sg podstawowe informacje dotyczace
dawkowania oraz stosowania u pacjentéw w podesztym wieku a takze u dzieci i mitodziezy.
Przedstawita takze argumenty odnoénie informacji zawartych w reklamie, dotyczacych
sposobu podawania.

W ziozonych wyjasnieniach Strona wskazata, ze w jej ocenie nie zachodzi
podejrzenie naruszenia § 12 ust. 1 pkt 7 i 8 rozporzadzenia, w zwigzku z zamieszczeniem
w przedmiotowe] reklamie znacznie zawezonych informacji o specjalnych ostrzezeniach
i Srodkach ostroznos$ci oraz dziataniach niepozadanych. Nastepnie przedstawita informacije
zawarte w reklamie i przyznala: ,Wskazane informacje nie stanowia powtérzenia calkowitej
ChPL, jednakze sg zgodne z informacjami zamieszczonymi w ChPL. To z kolei czyni
bezpodstawnym podejrzenie naruszenia przepiséw § 12 rozporzgdzenia.”, argumentujac, ze
po dokonaniu przez Strone wykladni nie zachodzi naruszenie przepisu
§ 12 ust. 3 rozporzadzenia, gdyz dane z ust.1 majg by¢ w brzmieniu zgodnym z ChPL co nie



jest wg niej jednoznaczne z tym, ze wszystkie informacje maja by¢ przedstawione
w reklamie.

Z kolei watpliwoéci dotyczace naruszenia § 12 ust. 1 pkt 11 rozporzadzenia z uwagi
na rzekomy brak zamieszczenia w reklamie informacji, o ktorych mowa w art. 54 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, Strona uznata za sprzeczne ze stanem faktycznym
i stwierdzita, ze informacje zawarte w reklamie spetniaja wymagania przepisu art. 54 ust. 1,
gdyz reklama zawiera informacje o przyznanej kategorii dostepnosci oraz ceny urzgdowe.

Organ wykonujac dyspozycje art. 10 § 1 k.p.a. poinformowat Strong o zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego, zakreélajac stosowny termin do zapoznania si¢ z zebranym
materialem dowodowym i wypowiedzenia si¢ w jego przedmiocie. Strona nie skorzystata
z przystugujacego jej uprawnienia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzil sig z argumentacjq, ze reklama spetnia
wymagania okreslone w § 12 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2008r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2008r. Nr 210, poz.
1327). Nie przekonuje argument, ze tre$ci zawarte w ogtoszeniu reklamowym sg tozsame
z ChPL, gdyz w toku postepowania administracyjnego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
ustalit, ze reklama nie zawiera peinych danych dotyczacych dawkowania.

Dlatego tez Giéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonujac oceny przedmiotowe]
reklamy pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami stwierdzit, ze nie spetnia ona
wymogdéw § 12 ust. 1 pkt 5 powyzszego rozporzadzenia, gdyz informacje w zakresie
dawkowania zawarte w przedmiotowym ogloszeniu reklamowym produktu leczniczego
Kventiax sg zawgzone w stosunku do zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego,
np. brak jest w nim informacji na temat specjalnego dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
watroby, tymczasem jak juz byta mowa wczesniej, w zatwierdzonej Charakterystyce
Produktu Leczniczego wyrézniono odrebne dawkowanie u pacjentéw z wyzej wspomnianymi
zaburzeniami.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zgodzil sie rébwniez z twierdzeniem, ze
reklama speinia wymagania okre§lone w § 12 ust. 1 pkt 7.i 8 w/w rozporzadzenia Ministra
Zdrowia. Nie przekonuje argument Strony, ze ,Brak jest tym samym jakichkolwiek podstaw
do przyjecia, ze podmiot prowadzacy reklame zobowigzany jest do zamieszczenia peinej
CHPL i w konsekwencji pominigcie jakichkolwiek informacji stanowi¢ bedzie naruszenie § 12
ust. 1 pkt 7 i 8 rozporzadzenia. Twierdzenie takie pozostaje w sprzeczno$ci z jezykowym
brzmieniem przepiséw, ktore nalezy bra¢ pod uwage przy dokonywaniu wykfadni tekstu
prawnego”. Nalezy podkreslic, ze przepis § 12 ust. 3 wskazanego rozporzadzenia stanowi,
ze dane o ktorych mowa w § 12 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia musza by¢ przekazywane
w brzmieniu zgodnym z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Odwolujac sie
do tresci § 12 ust. 3 wskazanego rozporzadzenia, nalezy podkresli¢, ze z przywotanego

przepisu jednoznacznie wynika obowigzek tozsamosci danych, ktérych zamieszczenie
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w materiale reklamowym wynika z tresci przepisu § 12 ust. 1i 2 wskazanego rozporzadzenia
z informacjami ujetymi w dokumencie referencyjnym, jakim jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego, w zakresie w jakim wymaga tego przepis § 12 ust. 1 powyzszego
rozporzgdzenia.

Stad tez Gléwny Inspektor Farmaceutyczny stwierdzit, ze przedmiotowa reklama nie
spetnia wymogdéw § 12 ust. 1 pkt 7 i 8 poprzez nie wskazanie przez Strone w folderze
wszystkich dzialari niepozadanych takich jak: zwiekszenie masy ciata, zwiekszenie
aktywnosci aminotransfaraz w surowicy (A1AT iub AspAT), zwiekszenie aktywnosci gamma-
GT4 w surowicy, zwigkszenie (po positku) stezenia tréjglicerydéw w surowicy, zwiekszenie
stezenia catkowitego cholesterolu a takze zaburzenia serca, zaburzenia krwi i ukfadu
chionnego, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia, zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej, zaburzenia metabolizmu
i odzywiania, zaburzenia naczyniowe, zaburzenia uktadu immunologicznego, zaburzenia
watroby i drog zolciowych oraz zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi. Ponadto w reklamie
brak jest informacji na temat stosowania kwetiapiny i jej wplywu na zmniejszenie stezenia
hormonéw tarczycy. Brak rowniez wérdd specjalnych zalecen i $rodkéw ostroznoséci danych
dotyczacych choréb ukiadu krazenia, dodatkowego zalecenia dotyczacego specjalnego
stosowania w przypadku niedoci$nienia ortostatycznego, wystepowania u pacjentdw
péznych dyskinez oraz interakcji Kvetiaxu z induktorami enzyméw watrobowych a takze
ostrzezenia dotyczacego stosowania leku w przypadku wystepowania dziedzicznej
nietolerancji galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespotem zlego wchianiania
glukozy.

Nalezy podkresli¢, ze gdyby ustawodawca dopuscil inny sposéb przedstawiania tych
danych (np. tylko najwazniejsze dane dotyczace wskazan do stosowania, dawkowania,
dziaian niepozadanych czy ostrzezen i $rodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania), to
znalazioby to odzwierciedlenie w brzmieniu przepisow np. poprzez zastosowanie okreslenia
.streszczenie Charakterystyki Produktu Leczniczego”.

Jak wskazano powyzej, obowigzujace przepisy nie przewidujg przekazywania
informacji o leku w materiatach reklamowych w formie skrotu czy tez streszczenia. Wynika to
z faktu, iz podczas opracowywania takiego ,skrétu” oczywiste jest pominigcie pewnych
informacji, co moze wplywac na obiektywizm przekazu kierowanego do odbiorcy reklamy
i powodowac, ze produkt bedzie przedstawiony korzystniej niz w dokumencie Zrédtowym
(w tym przypadku — w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

Natomiast w odniesieniu do twierdzenia Strony, ze nie nastepuje naruszenie § 12
ust. 1 pkt 4 i 11, organ uznat argumentacje Strony za zasadng i stwierdzif, 2e przedmiotowa

reklama spetnia wymagania okreslone tymi przepisami.



Majac na uwadze powyzsze, Glowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
obowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow cytowanej powyzej

ustawy w zakresie reklamy produktéw leczniczych, orzek! jak w sentenciji.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja ma, zgodnie z art. 62 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. —
Prawo farmaceutyczne, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego strona moze zwrdci¢ si¢ do Giownego Inspektora Farmaceutycznego
2 wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek nalezy zlozy¢ w terminie 14 dni od

doreczenia niniejszej decyzji. Wniesienie wniosku nie wstrzymuje wykonania niniejszej

decyzji.
L OWNY INSPEKTOK
FARMAGRUTYCZNY
Z.ofia Ulz
Otrzymuje:

Strona — KRKA Polska Sp. z 0.0.
Ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa
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