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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
7z dnia 7.12.2023 r.

przyznajaca na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
»JEMPERLI - dostarlimab” i uchylajaca decyzje C(2021)2913(final)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU ANGIELSKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajagce unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 2 i art. 14-a ust. 8,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych?, w szczegdlno$ci
jego art. 17 ust. 2,

uwzgledniajagc dane przedstawione w dniu 28 marzec 2023 przez przedsigbiorstwo
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited.,

uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 357/2014 z dnia 3 lutego 2014 r.
uzupetniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do sytuacji, w ktorych
moga by¢ wymagane badania dotyczgce skutecznosci po wydaniu pozwolenia, w
szczegblnoscei jego art. 1 ust. 23,

uwzgledniajgc zmiany w warunkach decyzji przyznajgcej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, bedace przedmiotem wniosku przedsigbiorstwa GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1234/2008,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekow wydang w dniu 12 pazdziernik 2023 r.
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 21 kwiecien 2021 decyzjg C(2021)2913(final) przyznano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu ,,JEMPERLI - dostarlimab”, z zastrzezeniem
spetnienia okreslonych wymogéw, zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 1 rozporzadzeniem (WE) nr 507/2006.

! Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
2 Dz.U. L 334 z12.12.2008, s. 7.
3 Dz.U.L 107 2 10.4.2014, s. 1.
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(2) W s$wietle danych przedtozonych w dniu 28 marzec 2023 zobowigzania okreslone w
warunkowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zostaty spetnione.

3) W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi do jednej lub kilku cze$ci zatacznikoéw, dla
zachowania czytelnosci i przejrzystosci zaleca si¢ przygotowanie ich skonsolidowane;j
wersji. Nalezy zatem zastapi¢ zataczniki do decyzji C(2021)2913(final).

(4)  Produkt leczniczy "JEMPERLI - dostarlimab" spelnia wymogi dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi.

(5) Nalezy =zatem zastagpi¢ warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, ktéore nie podlega okreslonym
zobowigzaniom.

(6) Przeglad danych przedtozonych przez GlaxoSmithKline (Ireland) Limited w dniu 22
kwiecien 2023 r. wykazal, ze nowe wskazanie lecznicze zaproponowane dla produktu
leczniczego , JEMPERLI - dostarlimab” przynosi znaczace korzysci kliniczne w
poréwnaniu z istniejacymi metodami leczenia. Dlatego okres ochrony rynkowej
powinien zosta¢ przedtuzony o kolejny rok zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

(7) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds.
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Przyznaje si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, dla produktu leczniczego ,JEMPERLI - dostarlimab”, ktérego
charakterystyka znajduje si¢ w zalgczniku I do niniejszej decyzji. Produkt leczniczy
,2JEMPERLI - dostarlimab” jest wpisany do unijnego rejestru produktéw leczniczych pod
numerem EU/1/21/1538.

Artykut 2

Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu dotyczace produktu leczniczego, o ktorym mowa w
art. 1, jest uzaleznione od spetienia warunkow, w szczego6lnosci dotyczacych produkcji i
przywozu, kontroli i dostawy, okreslonych w zataczniku II.

Artykut 3

Etykietowanie i instrukcje dotyczace produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 1, s3
zgodne warunkami okre$lonymi w zatgczniku III.

Artykut 4

Wprowadzenie do obrotu produktu "JEMPERLI - dostarlimab" podlega niniejszej decyzji od
dnia jej notyfikacji.

4 Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67.



Artykut 5

Na podstawie wnioskéw zawartych w zalgczniku IV do niniejszej decyzji przyznaje si¢
dodatkowy rok ochrony rynkowej zgodnie z art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 6
Niniejsza decyzja uchyla i zastepuje decyzje C(2021)2913(final) z dnia 21 kwiecien 2021 r.

Artykut 7

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsigbiorstwa GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Ireland.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7.12.2023 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalny
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