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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 18953 Pani Joanny W.ichy, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczaca bezpieczenstwa stosowania leku Esperal (disulfiram)
oraz zagrozen wynikajacych z jego sterylizacji tlenkiem etylenu, Minister Zdrowia prosi o
przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepnie nalezy wskazaé, ze produkt leczniczy o nazwie Esperal, Disulfiramum, tabletki
do implantacji, 100 mg, nr pozwolenia R/1642, ktérego podmiotem odpowiedzialnym byta
firma Sanofi Wintrop utracit wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dnia 30
czerwca 2004 r. czyli 22 lata temu. Obecnie w Rejestrze Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski znajduje sie odpowiednik - produkt leczniczy
Disulfiram WZF, Disulfiramum, tabletki do implantacji, 100 mg, nr pozwolenia R/1038,
ktérego podmiotem odpowiedzialnym sa Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Zatem odpowiedzi zamieszczone w ponizszych punktach beda odnosi¢ sie do produktu
leczniczego Disulfiram WZF, Disulfiramum, tabletki do implantacji, 100 mg.

Zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2026 r. poz.
612, z pdéin. zm.), do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszczone sa
produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wydawane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. O uzyskanie pozwolenia w Polsce moze ubiegac sie podmiot odpowiedzialny
(firma farmaceutyczna) w oparciu o dokumentacje dotyczaca danego produktu leczniczego,
ktéra potwierdza jego skutecznosc, jakosc i bezpieczenstwo stosowania. Bezpieczeristwo
produktu leczniczego jest nastepnie monitorowane takze po jego dopuszczeniu do obrotu, w
szczegblnosci na podstawie zgtoszen podejrzen dziatan niepozadanych.

W okresie od 1 stycznia 2021 r. do 7 czerwca 2026 r. odnotowanych zostato 6 zgtoszen

niepozadanych dziatan wystepujacych po produkcie leczniczym Disulfiram WZF,
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pochodzacych z Polski i zarejestrowanych w systemie EUDRAVIGILANCE. Jedno zgtoszenie
zostato przestane bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a 5 pozostatych zgtoszen zostato wystanych
bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego. Do jednego ze zgtoszen wpisana zostata
dodatkowa informacja na temat wystepowania przypadkéw reakcji surowiczych (seromy) po
zastosowaniu produktu leczniczego Disulfiram WZF. Wszystkie zgtoszenia dotyczyty
powiktan w miejscu podania i ocenione zostaty jako nieciezkie. Jednoczesnie nalezy
poinformowaé, ze obowigzek przekazania pacjentowi informacji o mozliwych do
przewidzenia nastepstwach zastosowania produktu leczniczego oraz ryzyku zwigzanym z
zabiegiem spoczywa na lekarzu kwalifikujgcym pacjenta do leczenia i wykonujgcym
implantacje.

Nalezy wyjasni¢, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych nie otrzymat od Zadnej z unijnych instytucji zalecenia w zakresie
wycofania z rynku lub ,wymuszenia zmiany technologii sterylizacji” produktu leczniczego
Disulfiram WZF. W odniesieniu do stosowania gazu tlenku etylenu w celu wyjatawiania
produktu leczniczego, substancji czynnej, substancji pomocniczej, opakowania, o czym mowa
w tresci interpelacji, nalezy podkresli¢, ze od 1 pazdziernika 2019 r. w krajach Unii
Europejskiej obowiazuje wytyczna EMA/CHMP/CVMP/QWP/ 850374/2015 ,Guideline on
the sterilisation of the medicinal product, active substance, excipient and primary container”.
Wytyczna naktada obowigzek identyfikacji, oceny oraz kontroli zanieczyszczen o potencjale
mutagennym oraz kontrole pozostatosci znanych zanieczyszczern genotoksycznych i
wskazuje jakie powinny zostaé zastosowane inne metody sterylizacji.

Obecnie w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych na wniosek podmiotu odpowiedzialnego Zaktadéw
Farmaceutycznych Polpharma S.A., toczy sie postepowanie administracyjne w zakresie
zmian dotyczacych wytwarzania produktu leczniczego Disulfiram WZF i metod sterylizacji
substancji czynnej. Zmiany zwigzane s3 z jakoscig produktu leczniczego Disulfiram WZF, co
bezposrednio przektada sie na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. W toku
oceny dokumentacji Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wezwat podmiot odpowiedzialny do przedstawienia
dodatkowych informacji i uzupetnienia dokumentacji niezbednej do potwierdzenia
spetnienia aktualnych wymagan jakosciowych. Postepowanie zostanie zakonczone do 31
sierpnia 2026r.

Ponadto, w odniesieniu do pytania w zakresie liczby dokonanych implantacji produktem
leczniczym Disulfiram WZF nalezy wskazaé, ze lek nie podlega refundacji w ramach
Swiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych. W przypadku implantacji produktu

leczniczego nierefundowanego ze srodkéw publicznych nie ma co do zasady jednego,
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ogolnopolskiego rejestru, ktéry przedstawiatby petng liczbe wykonanych zabiegéw, bowiem
dane Narodowego Funduszu Zdrowia opierajg sie przede wszystkim na $wiadczeniach oraz
lekach rozliczanych ze sSrodkéw publicznych. Ponownie nalezy jednak podkresli¢, iz 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 pézn. zm.) to lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i sSrodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia chordéb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta
starannodcia. Minister Zdrowia nie jest uprawniony do prowadzenia procesu
terapeutycznego pacjenta oraz nie dysponuje danymi medycznymi pacjentéw, niemniej w
ramach posiadanych kompetencji stale dazy do podniesienia standardu farmakoterapii w
Polsce. Bezposrednie monitorowanie bezpieczenstwa lekéw i podejmowanie decyzji
dotyczacych ich dopuszczenia do obrotu nalezy natomiast do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
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telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2026-08-21T13:02:19+0000
	Katarzyna Kacperczyk




