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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 19628 Pana Jarostawa Sachajko, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie przedtuzajacego sie braku dostepnosci produktu
leczniczego Disulfiram WZF 100 mg, tabletki do implantacji oraz wyniku postepowania
prowadzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej jako Prezes Urzedu Rejestracji), Minister
Zdrowia uprzejmie informuje co nastepuje.

W dniu 23sierpnia2026r.,napodstawie art. 13elit.aibwzw.zart. 13cust. 4 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji wydat
zawiadomienie o odrzuceniu zmian zgtoszonych wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. dla produktu leczniczego Disulfiram WZF,
Disulfiramum, tabletki do implantacji, 100 mg, nr pozwolenia R/1038. Przedmiotem tego
postepowania administracyjnego byty zmiany dotyczace wytwarzania produktu leczniczego
Disulfiram WZF i metod sterylizacji substancji czynnej, ktére zwigzane sg z jakoscig produktu
leczniczego, co bezposrednio przektada sie na bezpieczenstwo jego stosowania. Ocena
zasadnosci dalszego stosowania sterylizacji tlenkiem etylenu dla substancji czynnej
Disulfiramum zostata przeprowadzona w Swietle wytycznej EMA
EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 pt. ,Guideline on the sterilisation of the medicinal
product, active substance, excipient and primary container” oraz art. 36 g ust. 1 pkt 17
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612), ktéry
naktada na podmiot odpowiedzialny obowigzek ciagtego wdrazania postepu naukowo-
technicznego. Wytyczna EMA wskazuje, ze sterylizacja tlenkiem etylenu jest metoda
wyjatkowa, akceptowalna tylko wtedy, gdy zastosowanie innych metod zapewnienia
jatowosci nie jest mozliwe i zostato to odpowiednio wykazane. W tym miejscu zasadne jest
zaakcentowanie, ze wytyczng EMA/CHMP/CVMP/QWP/850374/2015 stosuje sie w
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panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej juz od 1 pazdziernika 2019 r. Tlenek etylenu
(EtO) jako silnie toksyczy i reaktywny zwiazek alkilujacy, ktéry moze uszkadza¢ DNA oraz
tworzy¢ addukty z DNA i hemoglobing, uznawany jest za substancje o dziataniu
mutagennym, genotoksycznym i rakotwérczym dla ludzi, zatem zgodnie z ww. wytyczng
sterylizacja nim jest sterylizacjg powierzchni materiatéw. Jest ona stosowana gtéwnie do
sterylizacji materiatéw opakowaniowych i sprzetu medycznego. Sterylizacja gazowa
zwigzkdw porowatych, takich jak suche proszki jest niedopuszczalna, chyba ze inne metody
sterylizacji s3 niemozliwe do zastosowania, a jej zastosowanie jest naukowo uzasadnione.
Ocena ryzyka powinna uwzgledniaé pozostatosci znanych zanieczyszczen genotoksycznych
(takich jak EtO i halogenowane etylenohydryny). Dodatkowo trzeba podkresli¢, ze dostepne
dane toksykologiczne i regulacyjne wskazuja na istotne zagrozenia wynikajgce z ekspozycji
na tlenek etylenu, uznawany za substancje mutagenng i rakotwérczg, zaklasyfikowang przez
Miedzynarodowa Agencje Badan nad Rakiem do grupy 1, tj. substancji rakotwérczych dla
ludzi. Majac zatem na uwadze nadrzedne znaczenie bezpieczenstwa pacjentéw, niezbedne
jest, co do zasady zapewnienie, aby leczenie uzaleznienia od alkoholu nie powodowato
dodatkowego ryzyka zwigzanego z potencjalnym narazeniem na czynnik rakotwérczy.

Z informacji uzyskanych od Prezesa Urzedu Rejestracji wynika, ze w toku prowadzonego
postepowania podmiot odpowiedzialny nie przedstawit aktualnych wynikéw badan
rozwojowych ani danych eksperymentalnych potwierdzajacych, ze zastosowanie innych
metod w przypadku produktu leczniczego Disulfiram WZF jest technicznie niewykonalne.
Podkreslenia wymaga, iz postepowanie w przedmiocie zmian w pozwoleniu Ilub
dokumentacji dotagczonej do pozwolenia jest postepowaniem wnioskowym, co oznacza, ze
jest inicjowane z woli strony. Whnioskodawcy sktadajg do Prezesa Urzedu Rejestracji
dokumentacje zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, aktami wykonawczymi
a takze zgodnie z przyjetg w panstwach Unii Europejskiej i Europejskiej Agencji Lekéw
praktyka rejestracyjng. Zmiany porejestracyjne sg przeprowadzane na podstawie
rozporzadzenia Komisji Europejskiej nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. To rozporzadzenie obowigzuje we
wszystkich paristwach Unii Europejskiej wprost i bezpos$rednio. Nie bez znaczenia pozostaje
rowniez fakt, ze na podmiocie odpowiedzialnym cigzy obowigzek wyrazony w art. 23 ust. 3
lit. 6) ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. obowigzek wprowadzania ciggtego postepu
naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania i kontroli produktéw
leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi.

W tym miejscu nalezy tez wskazaé, ze decyzje dotyczace zmian w procesie wytwarzania,
planéw produkcyjnych, wielkosci produkcji, a takze czasowego lub statego wstrzymania

wprowadzania produktu leczniczego do obrotu majg charakter niezaleznych decyzji
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biznesowych podejmowanych przez podmioty odpowiedzialne, z zachowaniem obowigzkéw
wynikajacych z przepiséw prawa. W tym kontekscie istotne jest, iz zgodnie z uzyskanymi
informacjami obecnie przed Prezesem Urzedu Rejestracji nie toczy sie zadne inne
postepowanie administracyjne dotyczace leku Disulfiram WZF.

W kwestii przedstawienia liczby opakowan produktu leczniczego Disulfiramu WZF
wprowadzonych do obrotu lub dostarczonych do hurtowni i aptek w latach 2022 - 2026
nalezy wskazaé, ze wszelkie informacje zwigzane z obrotem produktami leczniczym moga
by¢ zakwalifikowane jako tajemnica przedsiebiorcy, w zwigzku z tym nie moga by¢
udostepniane.

Odnoszac sie do dostepnosci produktu leczniczego Disulfiram WZF na rynku krajowym,
nalezy wskazaé, iz zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (dalej jako ZSMOPL), gromadzacym dane o
stanach magazynowych na podstawie codziennych raportéw sktadanych przez podmioty
odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne i apteki, przedmiotowy produkt nie jest juz
dostepny. Braki w dostepnosci produktu leczniczego Disulfiram WZF w postaci tabletek do
implantacji pozostajg w zwigzku z dziataniami podmiotu odpowiedzialnego dotyczacymi
zmian w procesie wytwarzania, ukierunkowanych na zapewnienie bezpieczenstwa
stosowania tego produktu. Niemniej nalezy podkresli¢, ze dostepnos$é innych produktéw
leczniczych i alternatywnych form terapii pozwala na zapewnienie pacjentom dalszego
leczenia uzaleznien od alkoholu. Zgodnie z danymi zawartymi w ZSMOPL, w obrocie
dostepny jest lek Anticol, zawierajacy te sama substancje czynng co lek Disulfiram WZF, w
postaci tabletek. Do obrotu dopuszczone s3 takze inne produkty lecznicze, ktére zgodnie z
opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii, mogg by¢ wykorzystane we
wspomaganiu leczenia uzaleznienia od alkoholu z innymi substancjami czynnymi jak
Naltrekson, Akamprozat i Nalmefen.

Natomiast w zakresie dostepnosci w innych panstwach Unii Europejskiej lub Europejskiego
Obszaru Gospodarczego produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng
Disulfiramum w odpowiadajacej postaci farmaceutycznej, mocy i drodze podania nalezy
wskazad, ze na terytorium UE/EOG nie ma dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych Disulfiramum w postaciach innych niz doustne postacie leku. Polska jest
jedynym panstwem cztonkowskim, w ktérym Disulfiramum w postaci tabletek do implantacji
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Majac powyzsze na uwadze, w odpowiedzi
na pytanie dotyczace mozliwosci zastosowania procedury importu docelowego lub
interwencyjnego z innych rynkéw europejskich, nalezy wskazad, ze jest to w tym przypadku,
co do zasady, niemozliwe do zrealizowania.

Warto réwniez poinformowad, ze zasadniczo implantowana postac¢ Disulfiramum od ponad

30 lat nie stanowi standardowej metody leczenia stosowanej w placéwkach terapii
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uzaleznien. Zabiegi implantacji wykonywane sg przede wszystkim w ramach prywatnych
praktyk lekarskich, poza systemem specjalistycznego leczenia uzaleznien. Disulfiramum jest
lekiem o mechanizmie dziatania awersyjnego. Jego dziatanie polega na hamowaniu
metabolizmu alkoholu, czego nastepstwem jest wystgpienie nieprzyjemnych objawéw po
spozyciu alkoholu. W praktyce efekt terapeutyczny opiera sie przede wszystkim na
wywotaniu reakcji awersyjnej oraz motywowaniu do utrzymywania abstynencji poprzez
obawe przed jej wystgpieniem, a nie na oddziatywaniu na mechanizmy lezace u podtoza
uzaleznienia od alkoholu. Jednoczesnie trzeba wskazaé, ze dostepne dane wskazujg na brak
podstaw do uznania implantowanej postaci Disulfiramum za standard postepowania
terapeutycznego w leczeniu uzaleznienia od alkoholu. Stanowisko takie znajduje
potwierdzenie w materiatach Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, ktére
wskazuje, ze implantowana postac Disulfiramum (tzw. wszywka/Esperal) nie jest skuteczna
w podtrzymywaniu abstynencji i nie stanowi metody o potwierdzonej skutecznosci w
leczeniu uzaleznienia od alkoholu.

Reasumujac, w odniesieniu do tematu przedmiotowej interpelacji w kwestii przedtuzajgcego
sie braku dostepnosci produktu leczniczego Disulfiram WZF, 100 mg, tabletki do implantacji
nalezy podkresli¢, ze decyzje dotyczace wyboru wtasciwej metody leczenia, w tym
mozliwosci zastosowania terapii alternatywnej, nalezg wytacznie do kompetenc;ji lekarza
prowadzacego. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, z pdzn. zm.) lekarz ma obowigzek wykonywaé zawod
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi metodami i $rodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordéb, zasadami etyki zawodowe] oraz z nalezytg
starannoscia. W zwigzku z powyzszym pacjent, ktéry napotyka trudnosci w nabyciu leku lub
ma watpliwosci dotyczace prowadzonej terapii, powinien skontaktowad sie z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania porady oraz indywidualnej oceny mozliwo$ci zastosowania

innej, odpowiedniej metody leczenia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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