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W pazdzierniku 2025 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 1 decyzje
o dopuszczeniu do obrotu nowego produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi.
Dotyczy ona 1 nowej w rejestracji substancji czynnej (klaskoteron). Produkt oméwiono w ramach
klasy ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania
wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty, ktére mozna znalez¢
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych (https://www.ema.europa.eu).

D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D10 — Leki przeciwtrgdzikowe; D10A — Leki przeciwtrgdzikowe stosowane migjscowo; D10AX
— Inne preparaty przeciwtrgdzikowe stosowane miejscowo
Clascoterone: Winlevi (Cassiopea) u dorostych jest wskazany do stosowania w leczeniu trgdziku
pospolitego, a u miodziezy (w wieku od 12 do <18 lat) jest wskazany do stosowania w leczeniu trgdziku
pospolitego twarzy.
Klaskoteron jest inhibitorem receptora androgenowego. Badania in vitro wykazaty, ze silnie antagonizuje
dziatanie androgenéw w pierwotnych ludzkich sebocytach, zmniejszajgc produkcje i gromadzenie sie
sebum oraz mediatorow stanu zapalnego, ktdre sg znanymi czynnikami patogennymi tradziku.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europejskiej:

e decyzjaz 1 X 2025 dotyczaca wycofania, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Bayer) z 22 VIII 2025,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego stosowanego u ludzi PritorPlus,
zarejestrowanego 22 IV 2002 — substancje czynne: telmisartan + hydrochlorothiazide, klasa: CO9DAQ7;

e decyzja z 17 X 2025 dotyczaca wycofania od 22 X| 2025, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(Sanofi Winthrop) z 22 IX 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Dengvaxia, zarejestrowanego 12 Xll 2018 — substancje czynne: Dengue virus
vaccines, klasa: JO7BX;

e decyzja z 30 X 2025 dotyczgca wycofania od 30 XI 2025, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
(Ipsen Pharma) z 3 X 2025, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi NutropinAq, zarejestrowanego 16 1l 2001 — substancja czynna: somatropin, klasa: HO1AC.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek, Kierownik Dziatu Informacji o Produktach §A%§¥

Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

Zrédta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacia ATC na podstawie opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology (“Guidelines for ATC Classification and DDD assignment 2025”, Oslo 2025; “ATC classification Index with DDDs 2025”, Oslo 2025),
ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2025 — tltumaczenie wiasne;
informacje rejestracyjne: “Union Register of medicinal products for human use”; “Union Register of not active medicinal products for human use”;

informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;
opisy wskazan i mechanizmow dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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