Sehr geehrte Damen und Herren,

Am 10. August 2017 wurde von der EMA ein Diskussionspapier zur Freisetzungsspezifikation von generischen, festen, oral anzuwendenden, schnell freisetzenden Arzneimitteln mit systemischer Wirkung veröffentlicht. 
[bookmark: _GoBack]Der Titel des Diskussionspapiers wurde gegenüber dem Entwurf geringfügig abgeändert und legt nun fest, dass sich das Papier „nur“ mit generischen, festen, oral anzuwendenden, schnell freisetzenden Arzneimitteln mit systemischer Wirkung beschäftigt. Auf Suspensionen wird nicht eingegangen.
Neben der Eignung der Freisetzungsmethode ist die Spezifikation für die in-vitro Freisetzung von festen oral applizierten generischen Arzneimitteln mit schneller Freisetzungscharakteristik Gegenstand der Diskussion. Außerdem wird ein Entscheidungsbaum vorgeschlagen, um den Evaluierungsprozess transparenter zu machen. Es wird zudem darauf hingewiesen, dass es Wirkstoffe mit einer engen therapeutischen Breite oder Produkte (z.B. sublinguale oder orodispergierbare Tabletten mit bukkaler Absorption) gibt, welche fallbasiert überprüft werden müssen.
Weitere Detailinformationen können Sie dem angesprochenen Dokument entnehmen, welches ich als Anlage beigefügt habe.
Zudem wurden alle Kommentare, die zum Entwurf des Diskussionspapiers bei der EMA eingegangen sind, veröffentlicht. 
Ich habe Ihnen die Kommentare zur Information ebenfalls als Anlage beigefügt. 

Heute wird es diesbezüglich ebenfalls einen BAH um Vier Beitrag geben.


Ich wünsche Ihnen ein schönes Wochenende und verbleibe mit freundlichen Grüßen,
Daniela Allhenn
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