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Einleitung des amtierenden Exekutivdirektors
Andreas Pott

Im Jahre 2010 traten bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur zahlreiche Veranderungen ein. Die
einschneidenste davon war das Ausscheiden des Exekutivdirektors, Thomas Lonngren, der die Agentur
im Dezember nach zehn erfolgreichen Jahren an ihrer Spitze verliel3. Unter seiner Leitung erlebte die
EMA ein phdnomenales Wachstum nicht nur in puncto Belegschaftsstarke, sondern auch im Hinblick auf
ihr Tatigkeitsspektrum.

Im Vorfeld des Ausscheidens von Herrn Lonngren wurde intensiv daran gearbeitet, den aktuellen Stand
der Dinge bei der Agentur zu evaluieren und Vorbereitungen fir die Zukunft zu treffen. Ein Bericht
Uber die von der Firma Ernst & Young vorgenommene Evaluierung der Agentur erschien zu Beginn des
Jahres. In diesem Bericht wurde die Agentur fur ihre Effizienz und Effektivitat bei der Erstellung von
qualitativ hochwertigen wissenschaftlichen Gutachten tiber Human- und Tierarzneimittel gelobt; es
wurde aber auch darauf abgehoben, dass sich die Agentur weiterhin in Zusammenarbeit mit der
Européischen Kommission und den Zulassungsbehérden der Mitgliedstaaten auf zuktnftige
Herausforderungen einstellen und mit neuen Entwicklungen und Aufgaben auseinandersetzen muss.
Im Laufe des Jahres entwickelten wir eine neue Funfjahresstrategie fur die Agentur — den vom
Verwaltungsrat im Dezember verabschiedeten und veroéffentlichten ,,Fahrplan bis 2015“ —, die
sicherstellen soll, dass die Agentur fur die bevorstehenden Herausforderungen gerustet ist.

2010 war ein weiteres arbeitsreiches Jahr fur die Agentur, in dem die Arbeitsbelastung in fast allen
Sparten zunahm. Bei den Humanarzneimitteln kam es zu einem weiteren Anstieg der Zahl der
Folgeverfahren nach der Zulassung, der Ausweisungen von Arzneimitteln als Arzneimittel fur seltene
Leiden, der wissenschaftlichen Beratungsverfahren und der Befassungen. Ebenso wurde in diesem Jahr
eine Reihe wichtiger Gutachten abgegeben, so z. B. die Empfehlung zur Aussetzung der Zulassung von
Avandia und anderer Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rosiglitazon, die Aussetzung der Zulassung des
Arzneimittels gegen Fettleibigkeit Sibutramin sowie Untersuchungen zu den Kinderimpfstoffen Rotarix
und Rotateq, nachdem in diesen unerwartetes Virusmaterial nachgewiesen wurde. Auch im Bereich der
Tierarzneimittel nahm das Arbeitsvolumen zu: So lagen die Zahl der Zulassungsantrage und die Zahl
der Befassungen Uber den Prognosen, und es wurden nahezu doppelt so viele Antrage auf
Bereitstellung wissenschaftlicher Beratung gestellt wie im Vorjahr.

Neben dem wachsenden Umfang ihrer Kerntatigkeiten erreichte die Agentur im Laufe des Jahres eine
Anzahl wichtiger Meilensteine. Im Juli nahm die Agentur eine neue Website in Betrieb, die unserem
Online-Publikum einen leichteren Zugriff auf Informationen tGber Arzneimittel, Leitlinien,
zulassungsrechtliche und wissenschaftliche Empfehlungen und Informationen UGber andere Tatigkeiten
der Agentur gewahrt. Im Oktober verdéffentlichten wir neue Vorschriften in Bezug auf
Interessenkonflikte, die unserer Notwendigkeit zur Heranziehung der besten wissenschaftlichen
Sachversténdigen in Europa entgegenkommen und dabei zugleich sicherstellen, dass diese keine
finanziellen oder anderweitigen Interessen haben, die ihre Unabh&ngigkeit beeintrachtigen kénnten.
Und im November taten wir in puncto Transparenz einen bedeutenden Schritt nach vorn, indem wir
eine Politik zum Zugang zu Dokumenten bekanntgaben, die der Offentlichkeit einen umfassenderen
Zugang denn je zuvor zu den Dokumenten gewahrt, die uns sowohl hinsichtlich Human- als auch
hinsichtlich Tierarzneimittel vorliegen.

2010 fuhrten wir zudem eine Reihe von MaRnahmen zur Verbesserung der Beschaffungsverfahren der
Agentur durch, nachdem in den Vorjahren diesbeziglich einige verfahrenstechnische Fehler begangen
wurden. Diese Fehler, die hauptséachlich auf die rasche Diversifizierung der Tatigkeiten der Agentur

zuriickzufihren waren, trugen mit dazu bei, dass das Europaische Parlament beschloss, die Entlastung

Highlights des Jahresberichts 2010
EMA/697914/2011 Seite 2/17



fur den Haushalt 2009 der Agentur zu verschieben — dies geschah erstmals seit der Grundung der
Agentur im Jahre 1995. Ich freue mich, nun mitteilen zu kénnen, dass die Agentur inzwischen alle

diese Fehler in Angriff genommen hat, und wir rechnen damit, dass uns in naher Zukunft eine
Entlastung fir den Haushalt erteilt wird.

Ich bin dankbar fur die harte Arbeit, das Engagement und die Unterstiitzung aller Mitarbeiter der
Agentur, der Mitglieder ihrer Ausschisse, ihrer Arbeitsgruppen und des Verwaltungsrates, die es der
Agentur ermoglichten, ihren Verpflichtungen trotz der Zunahme der Arbeitsbelastung im Laufe des
Jahres erfolgreich nachzukommen. Wahrend wir nun dem Jahr 2011 entgegensehen, bin ich davon
Uberzeugt, dass die Agentur neue Herausforderungen — u. a. die Ernennung eines neuen
Exekutivdirektors und die Umsetzung neuer rechtlicher Anforderungen — gut meistern wird und dabei
weiterhin ihre Kerntatigkeiten zum Schutze der Gesundheit von Mensch und Tier in der Européaischen
Union erfullen wird.
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Highlights 2010

Erstes Quartal: Januar-Méarz 2010

Die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) leitet das Konsultationsverfahren zu ihrem ,,Fahrplan
bis 2015* ein.

Die EMA verabschiedet ein erstes Gutachten bezuglich eines ,,compassionate use* von Oseltamivir
zur Behandlung von Patienten, die infolge einer pandemischen oder saisonalen Grippeerkrankung
in einem lebensbedrohlichen Zustand sind.

Die EMA und die Gemeinsame Aktion des EUnetHTA leiten ihre Zusammenarbeit zur Verbesserung
der Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichte (EPAR) ein, damit diese einen besseren Beitrag
zu Beurteilungen der relativen Wirksamkeit leisten.

Die EMA und die US-Lebensmittel- und Arzneimittelbehérde FDA einigen sich auf die Annahme
eines gemeinsamen Jahresberichts fur Ausweisungen von Arzneimitteln als Arzneimittel fur seltene
Leiden.

Die EMA und Swissmedic einigen sich auf den Informationsaustausch zu Arzneimitteln zur Abwehr
der H1N1-Pandemie.

Der Verwaltungsrat der EMA unterstreicht die Bedeutung des Europaischen Arzneimittel-Netzwerks
wahrend der HIN1-Pandemie.

Zweites Quartal: April-Juni 2010

Der Ausschuss fur neuartige Therapien der EMA gibt eine 6ffentliche Erklarung zu den Bedenken
gegen nicht regulierte stammzellenhaltige Arzneimittel ab.

Die EMA leitet eine 6ffentliche Konsultation zu den ethischen Aspekten und der Einhaltung der
guten klinischen Praxis (GCP) bei klinischen Prufungen in Drittlandern ein.

Der Ausschuss fur neuartige Therapien legt ein erstes Zertifizierungsgutachten zu einem
Arzneimittel far eine neuartige Therapie vor.

Die EMA veranstaltet einen Workshop zur Bewertung des Erfolgs der seit zehn Jahren geltenden
Rechtsvorschriften beziglich Arzneimittel fur seltene Leiden in Europa.

Die EMA richtet ein europaisches Netzwerk fur padiatrische Forschung (Enpr-EMA) ein.

Die EMA veranstaltet einen Workshop mit europaischen und internationalen Sachverstandigen zur
Erorterung des weiteren Vorgehens im Bereich der Stammzellenforschung und -entwicklung.

Die KMU-Beratungsstelle der EMA gewinnt eine Auszeichnung als ,,Bedeutendster Beitrag zum
medizinwissenschaftlichen Sektor” (,Most significant contribution to mediscience sector®).

Die EMA und die Europaische Beobachtungsstelle fur Drogen und Drogensucht (EBDD)
unterzeichnen eine Kooperationsvereinbarung.

Die EMA und das Européische Netz der Pharmakoepidemiologie- und Pharmakovigilanzzentren
(ENCePP) rufen ,,ENCePP studies”, ein Siegel fur transparente, dem neuesten Stand entsprechende
Sicherheitsstudien ins Leben.
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Drittes Quartal: Juli-September 2010

e Die EMA nimmt ihre neue Website in Betrieb.

e Der gemeinsame Workshop der EMA und der Europaischen Kommission beginnt den
Reflexionsprozess zum weiteren Vorgehen der Agentur und des europaischen Netzes der
Zulassungsbehdrden.

e Die EMA veroffentlicht eine Kommunikationspolitik beztglich Sicherheitsfragen im Zusammenhang
mit Humanarzneimitteln.

e Die EMA leitet die Uberpriifung von Pandemrix wegen einer befiirchteten Erhéhung des
Narkolepsierisikos ein.

e Die EMA empfiehlt die Aussetzung der Zulassung von Avandia, Avandamet und Avaglim wegen
eines beflrchteten Zusammenhangs mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

e Die EMA und die US-Lebensmittel- und Arzneimittelbehérde FDA verlangern ihre
Vertraulichkeitsvereinbarung auf unbegrenzte Zeit.

¢ Die EMA veranstaltet einen internationalen Workshop zu klinischen Prifungen im Rahmen der
globalen Arzneimittelentwicklung.

e Die EMA veranstaltet den ersten wissenschaftlichen Workshop zu nanomedizinischen Arzneimitteln.

¢ Neue Rechtsvorschriften zur Pharmakovigilanz werden vom Européaischen Parlament verabschiedet.
Viertes Quartal: Oktober-Dezember 2010

e Die EMA verschéarft die Vorschriften in Bezug auf Interessenkonflikte fir ihre wissenschaftlichen
Sachverstandigen.

¢ Die EMA und andere Interessengruppen leiten ein Pilotvorhaben fir Konsultationen mit mehreren
Interessengruppen in der Frihphase der Arzneimittelentwicklung ein.

e Die EMA beschliel3st neue Gebuhren fur Zulassungsantrége.

e Der 1 000. Antrag auf Billigung eines padiatrischen Prifkonzepts (PIP) oder einer Freistellung geht
bei der EMA ein.

e Die EMA gibt eine neue Politik Uber den Zugang zu Dokumenten bekannt.

¢ Die EMA und das Massachusetts Institute of Technology leiten ein gemeinsames Projekt zur
regulatorischen Wissenschaft in die Wege.

e Die Europaische Kommission ertffnet das Einstellungsverfahren fur die Neubesetzung der Stelle
des Exekutivdirektors der EMA.

e Der Verwaltungsrat der EMA verabschiedet den neuen ,Fahrplan bis 2015*.
e Die EMA schlie3t ihre Sicherheitsstudie zu Avastin, einem Mittel zur Brustkrebsbehandlung, ab.

e Die EMA und das Europaische Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) unterzeichnen eine Kooperationsvereinbarung.

e Die EMA richtet eine KMU-Datenbank zur Erleichterung der Interaktion zwischen kleinen und
mittleren Unternehmen ein.
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Schliusselzahlen 2010

Neben den Fortschritten in vielen Schwerpunktbereichen wurde im Jahre 2010 auch in nahezu allen
Kerntétigkeitsbereichen der Agentur eine Zunahme verzeichnet.

Abbildung 1. Entwicklung des Haushalts der EMA

200 000
180 000
160 000

g 140 000

g 120 000 A

© 100 000

o

~ 80000 A

_ 25%

60 000 \22% 21% 18% 19%

40 000 A 12%
g B OO e
0 T T T T T

2005 2006 2007 2008 2009 2010

Gebuhren und sonstige Einnahmen
Beitrag fur Arzneimittel fir seltene Leiden
N £ -Grundbeitrag

—— EU-Grundbeitrag (ohne Mittel fur Arzneimittel fir seltene Leiden) als Anteil am Gesamthaushalt

Humanarzneimittel
Ausweisungen von Arzneimitteln als Arzneimittel fur seltene Leiden

Arzneimittel fur seltene Leiden dienen der Diagnose, Verhitung oder Behandlung von Leiden, die
lebensbedrohlich sind oder eine chronische Invaliditdt nach sich ziehen und von denen in der
Européischen Union nicht mehr als funf von 10 000 Personen betroffen sind oder fir die aus
wirtschaftlichen Grinden Arzneimittel nicht ohne Anreize entwickelt wirden.

Abbildung 2. Ausweisungen von Arzneimitteln als Arzneimittel fur seltene Leiden
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Wissenschaftliche Beratung

Die Agentur leistet Sponsoren in der Forschungs- und Entwicklungsphase neuer Arzneimittel
wissenschaftliche Beratung und Unterstiitzung bei der Erstellung von Prufplanen. Die wissenschaftliche
Beratung gilt als Mittel zur Ermoglichung einer besseren und friheren Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
fur die Patienten und Gesundheitsfachkrafte sowie als Mittel zur Férderung von Innovationen und
Forschung.

Abbildung 3. Eingegangene Antrage auf wissenschaftliche Beratung und Unterstlitzung bei der
Erstellung von Prifplanen
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Erstbeurteilung

Die Erstbeurteilung umfasst Tatigkeiten in Bezug auf die Bearbeitung von Zulassungsantragen fir
Arzneimittel, die sich von Diskussionen mit zukUnftigen Antragstellern im Vorfeld der Antragstellung
Uber die Beurteilung durch den Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) bis hin zur Erteilung der
Zulassung durch die Européische Kommission erstrecken.

Abbildung 4. Eingegangene Antrage auf Erstbeurteilung
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Die Zahl der Antrage auf Erstbeurteilung von Arzneimitteln ging um 5 % auf 91 zurtck. Diese betrafen
73 Wirkstoffe, was einer Zunahme um 16 % gegeniber 2009 entspricht. 46 der eingegangenen
Antrage bezogen sich auf neue Arzneimittel, 12 davon waren als Arzneimittel fur seltene Leiden
ausgewiesen. Fast die Halfte aller Antrage (44) betraf Biogenerika oder Generika und
Kombinationsprodukte oder Antrage aufgrund der in Kenntnis der Sachlage erteilten Zustimmung des

Zulassungsinhabers.

Folgeverfahren nach der Zulassung

Folgeverfahren nach der Zulassung betreffen Anderungen, Erweiterungen und Ubertragungen von
Arzneimittelzulassungen.

Abbildung 5. Eingegangene Antrage auf Folgeverfahren nach der Zulassung
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Infolge der Einfuhrung neuer Rechtsvorschriften bezuglich Zulassungsanderungen schwankte die
Verteilung der Antrage auf verschiedene Anderungstypen im Laufe des Jahres erheblich.

Pharmakovigilanz und Aufrechterhaltung von Zulassungen

Pharmakovigilanz bezieht sich auf die wissenschaftlichen Verfahren und Tatigkeiten zur Ermittlung,
Beurteilung, Ergriindung und Pravention von Arzneimittelnebenwirkungen oder anderen
arzneimittelbedingten Problemen. Dies umfasst die Verwaltung von vermuteten
Arzneimittelnebenwirkungen vor und nach der Zulassung, regelméaRig aktualisierte Berichte Uber die
Sicherheit (PSUR), Risikomanagementplane (RMP) und Sicherheits-/Unbedenklichkeits- und
Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung.
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Abbildung 6. Aus EWR- und Nicht-EWR-Staaten erhaltene Berichte Uber Arzneimittelnebenwirkungen
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Befassungsverfahren

Befassungsverfahren dienen der Ausraumung von Meinungsverschiedenheiten und der
Auseinandersetzung mit Bedenken der Mitgliedstaaten. Im Falle einer Befassung wird die Europaische
Arzneimittel-Agentur darum ersucht, im Auftrag der Europaischen Gemeinschaft eine wissenschaftliche

Beurteilung eines bestimmten Arzneimittels oder einer Arzneimittelklasse vorzunehmen, um zu einer
einvernehmlichen Empfehlung fur einen harmonisierten Standpunkt in der gesamten Europdaischen

Union zu gelangen.

Abbildung 7. Eingeleitete und abgeschlossene Befassungsverfahren
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Kinderarzneimittel

Dieser Bereich erfasst die Tatigkeiten der Agentur in Bezug auf die Beurteilung und Billigung sowie die
Uberprufung der Einhaltung von padiatrischen Priifkonzepten (PIP) und Freistellungen durch den
Padiatrieausschuss (PDCO).

Abbildung 8. Antrage auf padiatrische Prifkonzepte (PIP)
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Pflanzliche Arzneimittel

Der von der Agentur eingesetzte Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel (HMPC) erstellt
Gemeinschaftsmonografien Uber traditionelle und allgemein verwendete pflanzliche Arzneimittel zwecks
Foérderung eines zunehmend harmonisierten Verfahrens der Zulassung und Information Gber
pflanzliche Substanzen in der gesamten EU sowie einen Entwurf einer Liste der pflanzlichen
Substanzen, Zubereitungen und deren Kombinationen zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln.

Abbildung 9. Pflanzliche Arzneimittel
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Tierarzneimittel
Wissenschaftliche Beratung

Eine wissenschaftliche Beratung wird zu allen Aspekten der Forschung und Entwicklung in Bezug auf
die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Tierarzneimitteln und die Festsetzung von
Ruckstandshéchstmengen erteilt. Die wissenschaftliche Beratung gilt als Mittel zur Ermdglichung einer
besseren und friheren Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln sowie als Mittel zur Férderung von
Innovationen und Forschung.

Abbildung 10. Eingegangene und erledigte Antrage auf wissenschaftliche Beratung
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Die wissenschaftliche Beratung wurde im Jahre 2010 von Unternehmen, die Tierarzneimittel
entwickeln, sehr haufig in Anspruch genommen, besonders von kleinen und mittleren Unternehmen.
Acht Antrage betrafen Arzneimittel fur seltene Anwendungsbereiche/Tierarten von geringer
wirtschaftlicher Bedeutung/begrenzte Markte.

Erstbeurteilung

Die Erstbeurteilungsphase umfasst Tatigkeiten in Bezug auf die Bearbeitung von Zulassungsantréagen
far Tierarzneimittel, die sich von Sitzungen mit zukunftigen Antragstellern im Vorfeld der
Antragstellung Uber die Beurteilung durch den Ausschuss fur Tierarzneimittel (CVMP) bis hin zur
Erteilung der Zulassung durch die Européaische Kommission erstrecken.
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Abbildung 11. Antrage auf Erstbeurteilung
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Ruckstandshdchstmengen

Die Verwendung von Tierarzneimitteln bei Tieren, die zum Zwecke der Lebensmittelerzeugung gehalten
werden, kann zu Rickstanden in den von behandelten Tieren stammenden Lebensmitteln fuhren. Die
Agentur setzt Rickstandshochstmengen (MRL) fir pharmakologische Wirkstoffe zur Behandlung von
Tieren fest, um die Unbedenklichkeit von Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, u. a. Fleisch, Milch,
Eiern und Honig, zu gewéabhrleisten.

Abbildung 12. Antrage auf Festsetzung von Rickstandshochstmengen (MRL)
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Folgeverfahren nach der Zulassung

Folgeverfahren nach der Zulassung betreffen Anderungen von Arzneimittelzulassungen einschlieRlich
Erweiterungen und Ubertragungen von Zulassungen.
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Abbildung 13. Eingegangene Antrége auf Folgeverfahren nach der Zulassung
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Ebenso wie bei den Humanarzneimitteln wurde infolge der neuen Rechtsvorschriften zu
Zulassungsanderungen eine Umverteilung der Antrage auf Folgeverfahren nach der Zulassung
verzeichnet.

Pharmakovigilanz und Aufrechterhaltung von Zulassungen

Pharmakovigilanz bezieht sich auf die Tatigkeiten zur Ermittlung, Beurteilung, Ergriindung und
Pravention von Arzneimittelnebenwirkungen oder anderen arzneimittelbedingten Problemen. Sie soll
sicherstellen, dass Tierarzneimittel in der gesamten EU nach der Zulassung kontinuierlich tberwacht
und einem wirksamen Risikomanagement unterworfen werden.

Abbildung 14. Berichte Uber vermutete schwerwiegende Arzneimittelnebenwirkungen (ADR) bei
Tieren und beim Menschen

6 000 1
5266
4 956
5000 -
4181 4213
4 000
3000 A
2210 2264
1982 2186
2 000 A
1279
972 1147
1 000 A1
J -
o - B .
2008 2009 2010
B CAP-Berichte aus EWR-Staaten CAP-Berichte aus Nicht-EWR-Staaten
Nicht-CAP-Berichte aus EWR-Staaten H Nicht-CAP-Berichte aus Nicht-EWR-Staaten

EWR = Europaischer Wirtschaftsraum CAP = zentral zugelassene Arzneimittel

Highlights des Jahresberichts 2010
EMA/697914/2011 Seite 13/17



Befassungsverfahren

Befassungsverfahren dienen der Ausraumung von Meinungsverschiedenheiten und der
Auseinandersetzung mit Bedenken der EU-Mitgliedstaaten. Im Falle einer Befassung wird die
Européische Arzneimittel-Agentur darum ersucht, im Auftrag der Europaischen Gemeinschaft eine
wissenschaftliche Beurteilung eines bestimmten Arzneimittels oder einer Arzneimittelklasse
vorzunehmen, um zu einer einvernehmlichen Empfehlung fir einen harmonisierten Standpunkt in der
gesamten Européischen Union zu gelangen.

Abbildung 15. Eingeleitete und abgeschlossene Befassungsverfahren
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Inspektionen

Die Agentur koordiniert die Uberpriifung der Einhaltung der Grundséatze der guten Herstellungspraxis
(GMP), der guten klinischen Praxis (GCP), der guten Laborpraxis (GLP) und der
Pharmakovigilanzverpflichtungen (PhV) sowie gewisser Aspekte der Uberwachung von zugelassenen
Arzneimitteln, die in der Europaischen Union verwendet werden. Dies tut sie durch Inspektionen, die
vom CHMP oder vom CVMP im Zusammenhang mit der Beurteilung von Zulassungsantragen und/oder
der Beurteilung von Angelegenheiten angefordert werden, mit denen diese Ausschisse gemaR den EU-
Rechtsvorschriften befasst wurden.
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Abbildung 16. Zahl der Inspektionen
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Die Gesamtzahl der Inspektionen lag 20 % uber der Prognose, was hauptsachlich auf einen
unerwarteten Anstieg der Zahl der beantragten Inspektionen zur Prifung der Einhaltung der guten
klinischen Praxis (GCP) zuruckzufuhren war.

Abbildung 17. Zahl der gemeldeten Produktqualitatsmangel
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Bedeutende Zulassungsempfehlungen 2010

Nutzen der 2010 zur Zulassung empfohlenen Humanarzneimittel fiir die
offentliche Gesundheit

Zu den bedeutendsten neuen Humanarzneimitteln, die im Jahre 2010 vom Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur zur Zulassung empfohlen wurden, gehoéren u. a. folgende:

Zwei H1N1-Pandemie-Impfstoffe zur Grippeprophylaxe im Falle einer amtlich ausgerufenen
Pandemie.

Ein neuer H5N1-Grippepandemie-Modell-Impfstoff zur Grippepravention bei einer amtlich
ausgerufenen Pandemie (ein Modell-Pandemie-Impfstoff ist nicht zur Vorratshaltung gedacht,
sondern kann vielmehr dazu eingesetzt werden, im Falle des Ausbruchs einer Pandemie die
Verfugbarkeit des endgultigen Impfstoffs zu beschleunigen, sobald der Pandemiestamm ermittelt
worden ist).

Prapandemische Grippeimpfstoffe zur Immunisierung gegen Influenza-A-Viren des Subtyps H5N1.
Ein nasal verabreichter Grippeimpfstoff zur Grippeprophylaxe bei Kindern.

Ein diagnostisches Mittel zum Einsatz als pharmakologischer Stressausloser fur
Myokardperfusionsaufnahmen mit Radionukliden.

Ein mithilfe der Technologie der rekombinierten DNS entwickeltes ausgewiesenes Arzneimittel fir
seltene Leiden zur Behandlung von Angioédem-Attacken. Dieses wird aus der Milch von Kaninchen
gewonnen, bei denen ein Gen (DNS) eingefiigt wurde, das sie in die Lage versetzt, Milch mit
menschlichem Eiweil3 zu produzieren.

Ein ausgewiesenes Arzneimittel fir seltene Leiden zur Behandlung des Gaucher-Syndroms.
Angesichts des Mangels an zugelassenen Arzneimitteln zur Behandlung dieser Krankheit ist dieses
Medikament von erheblichem Interesse fur die offentliche Gesundheit.

Zwei ausgewiesene Arzneimittel fur seltene Leiden zur Behandlung von Erkrankungen der Lunge:
ein Mittel zur suppressiven Therapie einer chronischen Lungeninfektion infolge von Pseudomonas
aeruginosa bei Patienten mit Mukoviszidose (zystischer Fibrose) und ein weiteres zur Behandlung
von idiopathischer pulmonaler Fibrose .

Ein ausgewiesenes Arzneimittel fur seltene Leiden zur Behandlung von angeborenen Stdérungen der
primaren Gallensauresynthese aufgrund von Enzymdefekten.

Ein ausgewiesenes Arzneimittel fur seltene Leiden zur Behandlung von Patienten mit chronischer
lymphatischer Leukamie.

Ein Arzneimittel zur Dauertherapie bei erwachsenen Patienten mit schwerer chronischer
obstruktiver Lungenerkrankung und chronischer Bronchitis, das begleitend zu einer Behandlung mit
dem Bronchodilatator verabreicht wird und eine orale Therapie mit neuem Wirkmodus ermoglicht.

Zwei Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen: ein Mittel zur Behandlung
maBiger bis schwerer manischer Episoden einer Bipolar-1-Stdérung und ein weiteres zur Behandlung
von Schizophrenie.

Ein Arzneimittel zur Behandlung der als Dupuytren-Kontraktur bezeichneten Muskel-Skelett-
Erkrankung, die eine nichtoperative Behandlungsalternative bietet.
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Nutzen der 2010 zur Zulassung empfohlenen Tierarzneimittel fiir die
Tiergesundheit

Zu den bedeutendsten neuen Tierarzneimitteln, die im Jahre 2010 vom Ausschuss fur Tierarzneimittel
(CVMP) der Agentur zur Zulassung empfohlen wurden, gehéren u. a. folgende:

e Vier Impfstoffe gegen die Blauzungenkrankheit. Diese Impfstoffe wurden zum Schutz von Rindern
und Schafen gegen klinische Symptome und zur Verminderung oder Pravention der Ubertragung
der Serotypen 1, 2, 4 und 8 des hochveranderlichen Virus der Blauzungenerkrankung in
Ausnahmefallen zugelassen. Durch die Zulassung auf EU-Ebene stehen die Impfstoffe unverziiglich
fir den Einsatz im Rahmen von einzelstaatlichen und landertbergreifenden
Seuchenbekampfungsmaflnahmen gegen diese hochvirulente und ansteckende Nutzviehkrankheit
zur Verfugung.

e Ein Impfstoff zur Verminderung der Ausscheidung von Coxiella burnetii durch infizierte Rinder und
Ziegen. Zu einem groReren Ausbruch dieser bakteriellen Erkrankung, die Q-Fieber beim Menschen
auslésen kann, kam es 2009 in den Niederlanden. Der CVMP hielt es daher fir geboten, die
Zulassung des Mittels auf der Grundlage eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses in
Ausnahmefallen zu empfehlen, wahrend weitere Untersuchungen zur genaueren Ermittlung der
Wirksamkeit des Mittels bei Ziegen durchgefihrt werden.

e Zwei neuartige Arzneimittel zur Behandlung von Ektoparasiten — vornehmlich FI6hen — bei
Haustieren. Diese Therapiearten bilden weiterhin einen Schwerpunktbereich fir die
Haustiermedizin.

Anzahl der Zeichen: 20.550
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