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TEHTAVANMAARITTELY

Euroopan |é8keviraston tehtavana on edistéé |a8kkeiden arvioinnin ja valvonnan tieteel lista
hui ppuosaami sta ihmisten ja eldinten terveyden hyvéksi.

Oikeudellinen rooli

Euroopan |é8kevirasto on Euroopan unionin elin, joka vastaa jésenvaltioiden sen kaéyttdtn antamien
tieteellisten voimavarojen yhteensovittamisesta |é8kkei den arvioimiseks javalvomiseksi seka
|88kevalvonnan jarjestémiseksi.

Virasto tarjoaa jasenvaltioille ja EU:n elimille mahdollisimman asiantuntevaa tieteellistd neuvontaa
kaikissaihmisille tai eldimille tarkoitettujen |&&kkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
arviointiin liittyvissa kysymyksissg, jotka on annettu sen ratkaistaviksi EU:n |88kel ainsdadannon
mukai sesti.

Paaasiallinen toiminta

Euroopan lé&kevirasto toimii yhdessa eurooppal ai seen 188kealan verkostoon kumppaneina kuuluvien

jésenvaltioiden ja Euroopan komission kanssa seuraavilla aoilla:

e antaariippumattomia, tieteellisesti perusteltuja suosituksia l88kkeiden laadusta, turvallisuudesta ja
tehosta sekd yleisistdihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista aiheista, joihin 188kkeet liittyvét

o kayttaad tehokkaita ja avoimia arviointimenettel yja uusien |aékkeiden saamiseksi markkinoille
Euroopan komission myontdman, koko EU:ssa voimassa olevan yhden myyntiluvan perustedlla

e panee taytantdon toimia hyvaksyttyjen ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
jatkuvaksi valvomiseksi tarkoituksenaan varmistaa, etta |adkkeiden hyodyt ylittavét niiden riskit

¢ tarjoaatietedlistéd neuvontaaja kannustimia uusien innovatiivisten |aékkeiden kehittamiseksi ja
niiden saatavuuden parantamiseksi

e antaa suosituksiaravintoatuottaville e@mille annettavien elé@inléékkeiden j&&mien turvallisista
mé&aristd, jotta Euroopan komissio voi vahvistaa jaémien enimmai sméarét

e ottaa potilaiden, terveydenhoitoalan ammattilaisten ja muiden sidosryhmien edustajat mukaan
ty6honsa edi stédkseen vuoropuhel ua yhtei st etua koskevista kysymyksista

o julkaisee puolueetontaja ymmarrettavaa tietoa | 88kkeista ja niiden kaytosta

o kehittéd parhaita kéytantoja laékkeiden arvioimiseksi ja valvomiseksi Euroopassa ja edistéa
yhdessa jasenvaltioiden ja Euroopan komission kanssa séantelyn kansainvalista
yhdenmukai stamista.

Perusperiaatteet

e Olemme vahvasti sitoutuneet edistdamaan ihmisten ja elédinten terveytta.

e Annamme tieteelliseen ndytt6on perustuvia riippumattomia suosituksia hyodyntéen uusinta alan
tietdmysta ja asiantuntemusta.

e Tuemme tutkimustajainnovaatioita edistédksemme entista parempien |adkkei den kehittamista.

¢ Arvostamme kumppaniemme ja sidosryhmiemme panosta tydhémme.

e Huolehdimme prosessiemme ja menettel yjemme jatkuvasta kehitt&mi sesté tunnustettujen
laatuvaati musten mukai sesti.

¢ Noudatamme tiukkoja ammatillisen ja henkil 6kohtai sen luotettavuuden vaatimuksia.

e Viestimme lagjasti jaavoimesti kaikkien kumppaniemme, sidosryhmiemme ja kollegojemme
kanssa.

e Edistdmme jokaisen viraston j&senen hyvinvointia, motivaatiota ja jatkuvaa ammatillista kehitysta.



HALLINTONEUVOSTON PUHEENJOHTAJAN ESIPUHE

Pat O’ Mahony

Olen erittdin tyytyvéinen saadessani esitella Euroopan |aékeviraston vuosikertomuksen vuodelta 2007.
Siind esitellyt yhteenvedot toiminnasta osoittavat koko viraston henkil 6ston ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden suoriutuneen tehtévistaan kiitettéavasti.

Tyo6ni hallintoneuvoston puheenjohtajana alkoi kesdkuussa 2007, kun jasenet olivat valinneet minut
tehtéavaan. Nimitys téhén asemaan on suuri kunnianosoitus, ja aion vieda térkeda tyotdmme
kansalaisten puol estainnokkaasti eteenpéin yhdessa jasenten ja kaikkien kumppanien kanssa. Seuraan
tehtavassa professori Hannes Wahlroosia, jokatoimi hallintoneuvoston puheenjohtajana erittéin
menestyksekkaasti edeltévét kolme vuotta. Haluan esittéé Hannesille omat ja koko verkoston
[ampimét kiitokset hanen merkittévan ja suuresti arvostetun panoksensa johdosta.

L 88keviraston tehtavana on edistéé | a8kkeiden arvioinnin ja valvonnan tieteel li st hui ppuosaamista
ihmisten ja eléinten terveyden hyvaksi, jakaikki yhteinen toimintamme palvel ee tété tarkoitusta.

Virasto on tehnyt koko vuoden 2007 tiivista yhtei sty6té muiden eurooppal ai seen |88keal an verkostoon
kuuluvien tahojen kanssa erityisesti riskinarvioinnin aalla, joka on ratkaisevan térkea

kul uttajansuoj atehtdvamme kannalta. Muihin yhteistydal oihin ovat kuuluneet telematiikan
kehittéminen seké keskustelut yhtei sesta resurssi- ja patevoi tymi ssuunnittel usta.

Virasto kasvoi jélleen kerran kaikilla sen toiminta-aloilla. Uusi |astenl@8kel ainsdadanto pantiin
onnistuneesti taytantdon, ja perustettiin uus tieteellinen komitea seuraamaan viraston ja verkoston
uusien tehtévien hoitoa

Virasto on panostanut tuntuvasti tutkimukseen ja kehitykseen viraston ja l88keval mistekomitean
innovatiivisen 188kekehityksen mietintdryhman toiminnan ja Innovatiiviset |88kkeet -aloitteelle
annetun tuen muodossa.

Virasto on edistanyt my6s monien uusien |88kkeiden saatavuutta markkinoilla, mukaan lukien uudet
kemialliset yhdisteet seka biologisesti samanarvoiset ja geneeriset |88kkeet.

Haluan kiittda Euroopan |88keviraston johtajaa ja koko henkil 6st6a heidan sitoutumisestaan ja
kiitettavasta panoksestaan téné vuonna. Tahdon niin ikaan kiittaa kaikkien tieteellisten komiteoiden ja
tyoryhmien jaseni & ahkerasta tyosta ja Euroopan komission henkil 0stéa jatkuvasta tuesta.

Uskon kehityksen ja menestyksen jatkuvan myés vuonna 2008.



JOHTAJAN ESIPUHE

Thomas Lénngren

Olen iloinen voidessani kertoa, ettéd Euroopan |88kevirasto on jélleen kerran panostanut vahvasti koko
EU:n lagjuiseen tychon tukeakseen laadukkai den, turvallisten ja tehokkaiden |&8kkei den saamista
ihmisten ja eainten kayttéon.

Tané kol mantenatoi sta toi mintavuotenaan Euroopan |éékevirasto on suoriutunut hyvin 188kkeiden
arvioinnin ja valvonnan ydinaloilla ja saavuttanut edelleen hyvié tuloksia lagjemmalla vastuual allaan,
johon kuuluvat innovaatioiden edistaminen EU:ssaja osallistuminen eurooppalaiseen ja

maai | manl agj ui seen, |d8kea an tieteellisia ja séantel yn kaytantdja koskevaan yhteistyohon.

Térked indikaattori viraston vuotui sesta toiminnasta on sen vastaanottamien ja kasittelemien
myyntilupamenettel yn ensihakemusten madra. V uonna 2007 virasto vastaanotti 90 tallai sta hakemusta
ihmisille tarkoitetuista |88kkeisté ja 15 hakemusta el énlaékkeista. |hmisille tarkoitettuja 188kkeita
koskevien hakemusten mééra on aiempia vuosia suurempi, ja viraston |88keval mistekomitean (CHMP)
antamien lausuntojen lukumaara (65) on niin ikdan ennétys.

Kansanterveydellinen hyoty néista luvuista on, ettéd eurooppal aisten potilaiden hoitoon on nyt
kaytettavissa monia uusia |&8kkeitd, joilla hoidetaan erilaisia sairauksiajatiloja syovista sydan- ja
verisuonitauteihin ja neurologisiin oireisiin. Samalla tavoin Euroopan unionin tuotanto- ja
seuraglamille on nyt saatavissa uusia €l é@nlaéketi eteellisid sairauksien ehkéisy- ja hoitovaihtoehtoja.
Tiedotusvalineissi viime aikoina késiteltyyn lintuinfluenssapandemian riskiin liittyen voidaan
erityisesti mainita kahden lintuinfluenssarokotteen hyvaksyminen siipikarjale.

Vuoden 2007 kenties konkreettisin ja merkittévin saavutus oli 26. tammikuuta 2007 voimaan tulleen
EU:n lastenl 88kel ainsa&dannon taytantéonpanoon liittyvien uusien menettelyjen onnistunut
kayttoonotto ja uuden tietedllisen komitean perustaminen. Kun ndma uudet lainsdadannolliset puitteet
on nyt saatu voimaan ja virasto toimii niiden mukaisesti, |apset eri puolilla Eurooppaa péasevét
hy6tyméaén heidan erityistarpeitaan ja etuaan silméll& pitéen kehitetyisté | 88kkeista.

L astenlé8kekomitea, joka on viraston viides tieteellinen komitea, aloitti toimintansa innokkaissa
tunnelmissa téméan vuoden heindkuussajaryhtyi valittomasti laatimaan tieteellisiaja menettelyja
koskevia ratkaisuja lastenl 88kkeita koskevien tutkimusohjelmien ja nithin liittyvien sdantelyvalineiden
arviointia varten.

Tanavuonna Bulgariaja Romanialiittyivat EU:n valtioiden joukkoon, ja ne otettiin nopeasti mukaan
viraston tyohon eurooppal ai sen | &8keal an verkoston téysjasenind. Samallajatkettiin valmisteluja
Kroatian ja Turkin ottamiseksi mukaan yhtei styéhén ndiden maiden mahdollista EU-jasenyytta
ennakoiden.

Virasto teki tiivista yhtei styota nykyisessa verkostossa jasenvaltioiden kansal listen toimivaltaisten
viranomai sten kanssa parantaakseen kaytettavissa ol evien voimavarojen hyddyntamistehokkuutta ja
varmi staakseen asianmukai sen tieteel lisen asiantuntemuksen saatavuuden pitkéll& aikavalilla
Viimeks mainittu on erityisen tarpeen, kun otetaan huomioon arviointimenettelyjen jatkuva

moni mutkai stuminen seka pitkalle kehittyneiden hoitojen ja muiden uusien tekniikoiden tulo
|&8kealalle.

Innovaeati oiden tukemisessa ja |é8kkeiden saatavuuden parantamisessa saavutettiin erittéin myonteisia
tuloksia vuonna 2007. Viraston pk-yritysten toimiston alkukauden menestys vuonna 2006 vahvistui
tan& vuonna, silla Euroopan pienet innovatiiviset yhtiot osoittivat vahvaa kiinnostusta viraston
erityisesti niille tarjoamaa tukea kohtaan. Kiinnostus viraston tarjoamaa tieteellistd neuvontaa ja
menettel yissa avustami sta kohtaan oli edelleen suurta, ja kysynté kasvoi jo kolmatta vuotta perakkain.

L &8kkei den parempaa saatavuutta tuettiin edelleen viraston vahvalla panoksella harvinaissairauksien
hoitoon tarkoitettui hin 188kkeisiin — harvinaislé8kkeeksi nimeamista koskevia puoltavia lausuntoja
annettiin enemman kuin mindan aiempana vuonna— ja viraston innovaati otydryhman jainnovatiivisen
|é8kekehityksen mietintéryhman jatkamalla toiminnalla seka tuella, jota virasto antoi Euroopan
komission |aakefoorumille ja Innovatiiviset 188kkeet -al oitteelle. Innovaatio ja saatavuus olivat



edelleen tarkeité pai nopisteal oja myo6s elédinld8kkeiden aldla. Virasto osallistui 1&8kevirastojen
johtgjien (HMA) esittdman toi mintasuunnitel man laatimiseen el éinl d8kkei den saatavuuden
parantamiseksi ja otti 0saa maail manlagj uista €l & nten hyvinvointia késittelevdan Euroopan

teknol ogiayhteison toimintaan. Lisaks virasto kehitti edelleen toimia sellaisten yritysten
avustamiseksi, jotka hakevat |aékkeiden hyvaksyntéa suppeille markkinoille. Virasto tuki niin ikéén
komissiota pitkalle kehittyneité hoitoja koskevan uuden asetuksen laatimisessa. Joulukuussa 2007
julkaistussa asetuksessa méaaritel |één virastolle uusia tehtéavia vuodesta 2008 alkaen.

Viraston yhtei sty maailmanl agj uisten kumppanijarjesttjen kanssa jatkui viredna vuonna 2007:
Virasto toimi aktiivisesti |a8kkeiden yhdenmukai stamista kasittel evissé kansanvélisissa
konferensseissa (ICH jaVICH). Se teki tiivista yhteistyota Maailman terveysjarjeston kanssa
erityisesti kehitysmaihin tarkoitettuja |adkkeita koskevissa kysymyksissg, jalujitti ihmisille
tarkoitettuja |88kkeité ja el &inl &8kkeité koskevaa tietojenvai hto-ohjelmaansa Y hdysvaltojen
dintarvike- jalddkeviraston kanssa. Virasto alekirjoitti luottamuksel lisuutta koskevat sopimukset,
jotka mahdollistavat tiiviimman yhteistytn viraston, Euroopan komission ja Japanin viranomaisten
kesken |a8kkeité koskevissa lainséadannollisissi kysymyksissa.

Myos yhteistyd EU:n virastojen kesken oli tiivista: |&ékevirasto aoitti toiminnan Euroopan tautien
ehkaisy- ja valvontakeskuksen kanssa eritoten pandeemiseen influenssaan val mistautumisen ja
kehittyneiden hoitomuotojen osalta, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai sen kanssa, Euroopan
huumausai neiden ja niiden vaarinkaytoksen seurantakeskuksen kanssa seka Euroopan neuvoston
|d8kkeiden laatuasi oi sta vastaavan yksikon (European Directorate for the Quality of Medicines,
EDQM) kanssa.

Organi saatiossamme valittiin uudet puheenjohtgjat ja varapuheenjohtajat neljaan tieteel liseen
komiteaan, mukaan lukien uusi lastenlékekomitea, seké hallintoneuvoston uusi puheenjohtaja.
Virasto edistyi niin ik&8n hyvin tietoteknisten pal vel ujensa kehittémisessa ja yll 8pidossa samoin kuin
potilai den ja terveydenhoitoalan ammattilaisten osallistumista viraston toimintaan edistévan ohjelman
toteutuksessa.

Tiivistéen voidaan sanoa, etté vuos 2007 oli hyvin tuloksellinen jamonilla osa-alueilla erittéin
toimelias. Se kéy yksityiskohtaisesti ilmi tasta vuosikertomuksesta. Haluan esittaa lampimét kiitokset
viraston koko henkil 6stdlle seka jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kaikille
asiantuntijoille ja kollegoille heidan ahkerasta tyostéan ja paneutumi sestaan koko vuoden aikana.
Samoin haluan kiittéa Euroopan komission ja Euroopan parlamentin kumppaneita, jotka ovat
merkittavalla panoksellaan tehneet viraston tésté vuodesta jalleen menestyksekkaan.



1 ENSISIJAISET TAVOITTEET VUONNA 2007

1.1 Lastenlaakelainsdadannon taytantéonpano

Virastolle tuli aivan uusia vastuual oja, kun asetus lastenldékkeista (EY) N:o 1901/2006
(lastenld&keasetus) tuli voimaan 26. tammikuuta 2007. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tuellavirasto perusti viidenneks tieteelliseksi komiteaksi lastenl&dkekomitean (PDCO) jaotti kayttéon
tarvittavat menettelyt lastenl 88kkeité koskevien tutkimusohjelmien (PIP) ja poikkeuslupahakemusten
arvioimiseksi.

Lastenl&akekomitea tdydessa toiminnassa

L astenlé8kekomitea piti ensimmaisen kokouksensa 4. ja 5. heindkuuta 2007. Kaikkiaan kokouksia
pidettiin seitseman.

Komitean puheenjohtajaksi valittiin |188keval mistekomitean (CHMP) jalastenl 88kety6ryhman entinen
puheenjohtagja Daniel Brasseur ja varapuheenjohtgjaksi Gérard Pons.

PIP:t ja poikkeusluvat

Virasto vastaanotti PIP-hakemuksia seka tédysiméréisia tai osittaisia poikkeuslupia koskevia
hakemuksia 202 kéytttaiheesta. V astaava hakemusten mééra oli 85, joten kussakin hakemuksessa
mainitaan keskimaarin 2—4 kayttoai hetta.

PIP- ja poikkeuslupalausuntoja annettiin kymmenen, kaikkiaan 15 kayttda heesta. Kymmenesta
lausunnosta kahdeksan koski téysimaaréaisia poikkeuslupiajakaksi PIP-ohjelmia.

Virasto teki vuoden 2007 loppuun mennessa nelja padtostéa naihin kymmeneen lausuntoon liittyen.

Virasto teki paétoksen ryhmakohtai sten poikkeuslupien luettel osta. L uettel ossa mainitaan sairaudet,
joitalapsillae esiinny jajoistael nédin ollen tarvitse esittéa | astenl d8kkeita koskevaa tutkimusohjel maa.

1.2 Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldainlaakkeiden turvallisuus

Ihmisille tarkoitettujen |d&kkeiden ja el &@inléékkeiden turvallisuuden edistaminen kuului edelleen
viraston téarkeimpiin painopistealoihin. Y hdessa EU:n jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten
|88keviranomai sten kanssa yll8pidettiin vahvasti ennakoivaa |88keturvallisuutta ja korostettiin
erityisesti aktiivisen |adkeseurantajarjestel man perustamista.

Riskinarviointisuunnitelmat jo vakiintunut kasite

Riskinarviointisuunnitelma (RMP) jétetddn osana uuttatai myyntilupaa merkittavasti muuttavaa
hakemusta. Virasto kasitteli 92 prosenttia uusien hakemusten mukana toimitetuista
riskinhallintasuunnitelmista. Naista 90 prosenttia koski |agjennushakemuksia ja 86 prosenttia
kayttoai heiden | agjennushakemuksia. Arvioinnit tehtiin CHM P:n vertaisarviointi prosessi ssa.

Eurooppalainen riskinhallintastrategia (ERMS) ihmisille tarkoitettuja |aakkeita varten:
jatkuvaa kehitysta

Virasto valmisteli vuosille 2008—2009 uuden jatkuvan kaksivuotisen ohjelman, jonka |&é&kevirastojen
johtgjat hyvaksyivét ERM S:n tilannekatsauksen kera.

Euroopan léékevalvonta- ja farmakoepidemiol ogiakeskusten verkkoa (ENCePP) koskevan hankkeen
ensimmainen vaihe saatiin paétdkseen, ja sen paétteeks laadittiin luettelo.

La&keturvallisuus sisallytettiin seitsemanteen puiteohjelmaan

Euroopan komission kanssa k&ydyt keskustelut johtivat siihen, ettéa vuoden 2007 tydohjelmassa
mainitut steroideihin kuulumattomat tul ehduskipul dékkeet (NSAID) sisdllytetéén seitseméannen
puiteohjelman terveyttd koskevaan aihealaan. Lisaksi CHM P/lagkevalvonnan tyoryhma kehitti
luettelon 188keturvallisuusal an viidesta tarkei mmasté kansanterveydel lisesté kysymyksesta
valmistellakseen vastinetta mydhempiin ehdotuspyyntéihin seitsemannen puiteohjelman yhteydessa.



Eudra/Vigilance-tietokannan vahvistaminen ennakoivan l&akevalvonnan tukemiseksi EU:ssa

L &8kkeiden haittavaikutuksia koskevaan EU:n EudraVigilance-tietokantaan sdhkoisesti raportoivien
kansallisten toimivaltai sten viranomaisten ja | é8keyhtididen méard kasvoi vuonna 2007. Kattavuus ei
silti ole viela 100-prosenttinen.

Euroopan |é8kevirasto laati EudraVigilance-toi mintasuunnitelman, jonkal&8kevirastojen johtgjat ja
viraston hallintoneuvosto hyvaksyivét jajonka tarkoituksena on puuttua ilmoitettujen tietojen laatua ja
lakisddteisia raportoi nnin maaraai koja koskeviin taytantéonpano-ongel miin.

EudraVigilancen tietovarasto- ja analyysijérjestelma (EVDAYS) otettiin kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kayttoon 6. heingkuuta 2007. Taman ol etetaan parantavan EudraVigilance-tietokannan
yleista kaytettavyytta | 88kevalvontaan koko EU:ssa.

EudraVigilance Veterinary -el&inl&aketietokannan (EVV) kehitys viivastyi vuonna 2007

EVV:n kehitys keskeytyi vuoden 2007 aikana noin kuudeksi kuukaudeksi, kun voimavarat suunnattiin
ihmisille tarkoitettuja | 88kkeita koskevan EudraVigilance-tietovaraston jatkokehitykseen. EVV:n
kehittémista jatkettiin viraston seka el & nléékkei den yhtei sen téaytantéonpanoryhman laatimallaEV'V -
toimintasuunnitelmalla, jota viraston hallintoneuvosto ja léékevirastojen johtgjat tukivat.
Suunnitelmalla varmistetaan EV'V:n tulevan kehityksen ennustettavuus, joka on tarpeen, jotta
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat Sitoa tarvittavat voimavarat EVV:n tdysimaéréiseen ja
ripedén taytantéonpanoon.

EVV on kehittynyt kansallisten toimivaltaisten viranomaisten padasialliseksi raportointityokal uksi.
Myyntilupien haltijat j&ttivét vain muutamia raportteja, koska valtaosa suurista |&8keyhtioisté on
edelleen tietokannan kayttéonotto- ja testausvai heessa.

Eurooppal aisen valvontastrategian (ESS) toimintasuunnitelma

Eurooppalaisen valvontastrategian puitteissa laadittiin vuoden kuluessa tarkennettu eléinléakkeita
koskeva toi mintasuunnitelma, johon sisdltyvét nyt painopistea oina haittavai kutusten raportoinnin
edistaminen, haittavaikutusten sdhkdisen raportoinnin kayttdonotto, tietojen anaysointi jatyonjako
jasenvaltioiden kesken. Turvallisuuskysymyksia koskeva viestintd kaikkien sidosryhmien kesken
katsotaan myds tarkedksi prioriteetiksi.

1.3 Innovaatioihin kannustaminen

Monet viraston ydintoiminnoista téhtdavat suoraan innovaatioiden ja tutkimuksen edistémiseen el
Lissabonin toimintaohjel man tavoitteiden tukemiseen.

Harvinaislddkkeiksi nimeamiseen ja tieteelliseen neuvontaan liittyva toiminta kasvussa
Virasto tuki edelleen harvinaissairauksiin tarkoitettujen 188kkeiden kehittdmistéa jatarjos laadukasta

(katso luku 2).
Pk-yritysten toimisto: innovaatioiden tukeminen eurooppal aisissa pk-yrityksissa

Koska mikro- ja pienyritykset seka keskisuuret yritykset (pk-yritykset) ovat usein innovaatioiden
liikkeelle paneva voima— varsinkin uusien tekniikoiden ja kehitteill& ol evien hoitojen yhteydessi —
viraston pk-yritysten toimisto toteutti edelleen viraston niihin kohdistuvaa tukipolitiikkaa.

Vuonna 2007 pk-yrityksen asemaa haki 212 yritystd. Hakemuksia hyvaksyttiin 172 kappal etta. N&in
pk-yrityksen aseman on saanut vuoden 2007 loppuun mennessa kaikkiaan 246 yritysté. Valtaosa néista
kehittaé ihmisille tarkoitettuja | 88kkeitd, yhdeksan kehittda el &inlaékkeitd, kahdeksan sekaihmisille
tarkoitettuja |88kkeita etta el dinld8kkeita. Yrityksista 19 toimii lainsdadannollising konsultteina.

Pk-yritysten toimiston palvel utarjontaan kuuluvat maksunalennus- tai maksunlykkayspyyntojen
kasittely, hallinnollista tukea koskevat pyynnot — joita on saatu kol minkertainen méara ennakoituun
ndhden — ja tuotetietojen kdanndstuki.



Ladkevirasto tarjosi pk-yrityksille myos opastusta ja koulutusta. Pk-yrityksen opas g antasai stettiin
vuonna 2007, ja nyt se sisdltéé vuoden 2006 kokemukset. Ensimmainen pk-yritysten seminaari
jérjestettiin 2. helmikuuta 2007.

Innovaatiotydryhmé: tukea pitkalle kehittyneissi hoidossa kaytettavien 1aakkeiden
kehitykseen

Tietedlisig, lainsdadanndllisia ja oikeudellisia osagjia yhteen kokoava viraston monialainen
Innovaatiotydryhma (ITF) piti 18 neuvontakokousta, joihin osallistui kehitteilla oleviin
hoitomuotoihin jauusiin tekniikoihin liittyvia |l aékkeita kehittavia yhtiita.

Rahoittgjat voivat pyytéa neuvoja esimerkiksi siitd, voidaanko niiden valmiste luokitella |éékkeeksi €li
voidaanko siihen soveltaa viraston menettelyja. Luokituspyyntdja vastaanotettiin 31.

CHMP hyvéksyi 18 ITF:n luonnostelemaa |uokitusraporttia, joissa kuvataan |88kkeen maéritel méssa
vaadittavat tieted liset jalainsdgdanndlliset kriteerit.

Varhaista vuoropuhelua rahoittajien kanssa

Kéayttdon otetut uudet menettelyt, joillaluodaan edellytykset varhai seen vuoropuheluun rahoittagjien
kanssa, lisasivét pyyntoja lainséédanndn mukaisuutta ja neuvontaa koskevien kokouksien
jérjestamiseksi.

Viraston/CHMP: n innovatiivisen ladkekehityksen mietintéaryhma: loppuraportin julkaisu

Innovatiivisen | 88kekehityksen |8hestymi stapoja kasittel evassa I nnovative Drug Devel opment
Approaches -loppuraportissa keskitytéén tunnistamaan |a8kkeiden kehittamisen tieteelliset kapeikot ja
uusi tieteellinen tieto — joka voi olla peréisin teollisuuden tutkimus- ja kehitystoiminnasta tai
korkeakoulupiireista— ja esittamaan suosituksia tulevaksi viraston toiminnaksi.

Osallistuminen Innovatiiviset |aakkeet -al oitteeseen

Virasto osallistui aktiivisesti Innovatiiviset |88kkeet -al oitteen valmisteluvaiheeseen. Aloite on
|88keteollisuuden ja Euroopan yhteisdjen muodostama julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuus,
jonka tarkoituksena on poistaa |88kkeiden kehityksen pullonkaul oja.

Maailmanlaajuinen eldinten hyvinvointia kasitteleva Euroopan teknol ogiayhtei so

Virasto on Maailmanl agjuisen eléinten hyvinvointia késittel evén Euroopan teknol ogiayhteistn
johtoryhman jasen. Y htei stn tavoitteena on nopeuttaa el dinten hyvinvointiin vaikuttavien
uutuustuottei den kehittdmisté seka suurille etta suppeille markkinoill e seitseménnen puiteohjelman
yhteydessa. Virasto osallistui elokuussa 2007 julkaistun, strategista tutkimuslinjausta koskevan

toi mintasuunnitel man laadintaan.

1.4 L&aéakkeiden entista varhaisempi ja parempi saatavuus

Erityislupamenettel yt kéytossa

Nopeutettu arviointi, ehdollinen myyntilupajaerityisuvallinen kaytto ovat erityisia
myyntilupamenettelyja, joiden tarkoituksena on tuoda el dinten ja ihmisten terveyden kannalta erittéin
kiinnostavat 188kkeet entistd nopeammin markkinoille. Menettelyj & kéytettiin yha tehokkaammin
vuonna 2007, joten nopeutetun arvioinnin perusteella annettiin nelja lausuntoa (kaksi ihmisille
tarkoitetuista ladkkeista ja kaksi eldinlddkkeistd), kolmessa lausunnossa myonnettiin ehdollinen
myyntilupa (kolmelleihmisille tarkoitetulle 188kkeell €) ja kuudessa lausunnossa sallittiin
erityisluvallinen kayttd (neljalle ihmisille tarkoitetulle |88kkeel le ja kahdelle el dinlddkkeelle).

Suppeille markkinoille tarkoitettujen elainlaékkei den saatavuuden parantaminen

Elédinldékekomitea (CVMP) laati sisdisiatausta-asiakirjojakriteereista, joiden perusteella” suppeat
markkinat” maaritellaan, ja seké menettelystd, jonka mukaisesti komitea virallisesti luokittelee
|88kkeen tarkoitetuksi suppeille markkinoille.

CVMP kannatti ehdotuksiatoimiksi, joillaladkevirasto voi auttaa yrityksid jattamaan hakemukset
suppeita markkinoita koskevaa keskitettya menettel ya kayttaen asetuksen (EY) N:o 726/2004
79 artiklassa sBadettyjen vaatimusten mukaisesti. Nama ehdotukset edel lyttavat seka viraston etta



kansallisten toimivaltaisten viranomaisten osallistumista. Ne ovat osa EU:n sdantel yverkon yleista
vastausta el & nl&8kkeiden heikkoon saatavuuteen.

Kotieldinten merkittaviltéa el &insairauksilta suojaavien rokotteiden saatavuuden
parantaminen

CVMP hyvéksyi tausta-asiakirjan héatétilannekayttoon tarkoitettujen sinikielitautirokotteiden lupiin
tarvittavista vahimmaistiedoista. Sinikiditauti on hydnteisten levittdma mérehtijétuotantoel &inten,

padasi assa lampaiden, sairaus, jonka maantieteellinen esiintymisalue on lagjentunut nyt suureen osaan
EU:sta. Rokotusta pidetéén tarkedna taudin hallintamenetel mana.

Kananpoikia lintui nfluenssalta suojaavien rokottei den hyvaksyminen oli edelleen térkeé painopisteala,
koska taudin hallinta kananpojissa vahentéa viruksen linnusta ihmiseen siirtymisesta ai heutuvan
pandemian todenndkisyytta. Taté taustaa vasten CVMP hyvaksyi H7-lintuinfluenssarokotetta
koskevan puoltavan lausunnon.

Maailmanlaajuinen eldinten hyvinvointia kasitteleva konferenssi

Euroopan lé8kevirasto isénndi yhtei stydssa IFAH-Globalin kanssa M aail manlagjuista el & nten
hyvinvointia késittelevéd konferenssia 15. ja 16. marraskuuta 2007. Konferenssiin kokoontuivat kaikki
eldinten hyvinvointiin liittyvéat merkittavét sidosryhmét, kuten teollisuus, korkeakoulut, kansainvaliset
eldinten hyvinvointia gjavat jarjestot ja lainsdatgjét eri puolilta maailmaa. Kokouksessa kasiteltiin
uusien |aékkeiden kehittamisen ja nykyisten 188kkei den jatkuvan saatavuuden suurimpia haasteita.
Kokous antoi paéttdauselmia, joista on apua asianomaisten jarjesttjen paéttgille.

1.5 Avoimuus, viestinta ja tiedotus

Viraston avoimuutta, viestintda ja tiedotusta koskevassa toi minnassa keskityttiin vuonna 2007
nykyisen toiminnan vakii nnuttamiseen.

Asiakirjoihin tutustumista koskevien saantdjen taytantbonpano edistyy
Virasto tehosti asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntéjen sisdista kasittelya.

Virasto vastaanotti yhteensd 92 pyyntda asiakirjoihin tutustumiseksi. Tamaon yli 30 prosenttia
enemman kuin vuonna 2006. N&istd 92 pyynnosta evéttiin 37.

Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista 95 prosenttia kasiteltiin sovitussa gjassa.
La&ketiedotus parantui edelleen

Alan keskeiseen toimintaan sisdltyivét vuonna 2007 peruutettujen tai evéttyjen myyntilupahakemusten
arviointikertomusten jarjestelmallinen julkaisu, lehdistétiedottei den ja kysymys-vastausmuotoisten
asiakirjojen julkaisu 188kkeiden turvallisuuteen liittyvisté tapauksista ja tuotetietojen toimittaminen
kaikillaEU:n kielilla

Uusia ohjeita saatavilla

Vamisteyhteenvetoa koskevaa ohj etta tarkistettiin uusien lastenl 88keasetuksen mukai sten vaatimusten
sisdlyttamiseksi siihen. Luonnos julkaistiin joulukuussa 2007 kolmen kuukauden mittaista julkista
kuulemista varten.

Ohjeet CHMP:n tekemien kayttgj éestien tulosten arviointiin valmisteltiin ja hyvaksyttiin

yhtei symmarryksessa ihmisill e tarkoitettujen | d8kkeiden keskinéi sen tunnustamisen ja hajautettujen
menettel yjen koordinointiryhmén (CMD(h)) kanssa.

EPAR-yhteenvedot yleisolle

Euroopan julkisia arviointilausuntoja (EPAR) kirjoitettiin 64. Niissa kasitell&an uusia myyntilupia
kansantajuisesti. Liséksi virasto péivitti jarjestelmallisesti merkittaviin muutoksiin liittyvid EPAR-
yhteenvetoja.

Tietoa |adkkeista kaikilla EU:n kielilla

Tyo ladkkeita koskevien tietojen tarjoamiseksi kaikilla EU:n kielillajatkui koko vuoden 2007.
Jasenvaltiot noudattivat kéénnosten tarkistusprosessia yleisesti oikein hyvin seké ennen myyntiluvan
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myoéntamista etta sen jalkeen. Lisdksi jasenvaltioiden antama pal aute osoitti, etté 188keteollisuuden
tuottamat k&anndkset olivat laadultaan yleensa hyvia

Virasto koordinoi 76 uuden hakemuksen ja lag ennuksen kielellistd arviointia lausunnon myéntémisen
jalkeen.

Bulgarian, romanian ja (poikkeus uvan raukeamisen jalkeen) maltan kieli siséllytettiin onnistuneesti
k&&nnbsverkostoon.

Vuorovaikutuksen kehittadminen terveydenhoidon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttajien
kanssa

Tilannekatsaus potilaiden ja kuluttgjien vuorovai kutuksen toteutussuunnitel man edistymiseen esiteltiin
potilaiden ja kul uttgj aj &rjestdj en tydryhmalle (PCWP) joulukuun 2007 kokouksessa.

L &8keviraston ja terveydenhoi don ammattilai sten valisen vuorovaikutuksen kehittdminen aoitettiin
vuonna 2007.

Viraston/CHMP:n ja terveydenhoidon ammattilai sten tyéryhman (HCP WG) suositusten laatiminen
a oitettiin vuonna 2007.

Potilaiden ja terveydenhoidon ammattilai sten kanssa pidettiin ensimmaéinen yhteinen kokous
1. kesdkuuta 2007. Taman kokouksen jalkeen paétettiin, etta yhteisia kokouksia jarjestetédén vastedes
ainakin kerran vuodessa ja ettd kummankin ryhman edustajat osallistuvat toistensa kokouksiin.

1.6 Eurooppalainen laakealan verkosto

Eurooppalainen |88keal an verkosto on Euroopan unionin yli 40 ladkealan sdantel yviranomaisen
kumppanuus ja perusta | 88keviraston tulokselliselle toiminnalle. V erkoston ansiosta Euroopan
|&8kevirastolla on kdytdssdan yli 4 000 asiantuntijan kokonaisuus, josta se voi valikoida avukseen
kulloinkin parhaan tieteellisen asiantuntemuksen 188kkei den séantelemiseksi EU:ssa. Asiantuntijat
osallistuvat viraston tydhon tieteellisten komiteoiden, tyéryhmien, tieteellisten neuvontaryhmien tai
niitd vastaavien ryhmien jéseniné.

EU:n laajentuminen

Bulgariaja Romanialliittyivét EU:hun 1. tammikuuta 2007. Muutosta tarkkailijasta téysivaltaiseksi
eurooppalaisen |&8kealan verkoston jaseneksi ja osallistumista viraston tyéhon helpotettiin huolellisin
valmisteluin, jotka kéynnistettiin ennen kyseisten maiden liittymista.

Kroatian ja Turkin mahdollisen liittymisen varalta virasto jarjesti kummassakin maassa konferenssin,
jossavamisteltiin perusty6ta niiden mahdolliseks sisdllyttdmiseksi vasta suudessa eurooppal aiseen
|&8kealan verkostoon.

Kliinisia tutkimuksia kasittel eva konfer enssi

Virasto jarjesti erittéin onnistuneen konferenssin, johon osallistuneet eri sidosryhmét selvittivét
kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin toimivuutta kolmen vuoden kdytannon kokemusten jélkeen.
Virasto julkaisi raportin saamastaan pal autteesta.

Verkoston resur ssisuunnittelu

Verkoston resurssit ovat niukat, jatoimet k&ytettévissa olevien resurssien hyddyntamiseen ja
tehostami seen téhtédvien suunnittel uprosessien kehittémiseksi aloitettiin. Virasto osallistui
suunnitteluprosessiin 188kevirastojen johtgjien tasolla.

Virasto ryhtyi parantamaan ty6ryhmien organisointia tarkoituksenaan tehostaa tieteellisten
komiteoiden ja niiden tydryhmien kokouksia ja jakaa tehtavét tasaisemmin j&senten kesken.

Eréaissa kokouksissa otettiin kayttéon audioneuvottelu, joten asiantuntijoiden matkustustarve virastoon
vahenee.

Seminaarit, konferenssit, koulutus
Virasto jarjesti useita seminaareja konferenssgjatarkeillatieteelisilla aloilla, janiihin osallistuivat
korkeakoulujen ja sddntelyviranomai sten seka tarvittaessa |&8keteol lisuuden edustgjat. Kasitellyista
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aiheista voidaan mainita ensimmaiset ihmisille tehdyt kliiniset kokeet, biologisesti samanarvoi set
|88kkeet, terapeuttisten proteiinien immunogeenisuus, adaptiivinen suunnittelu varmistavissa
kliinisissd tutkimuksissa, prosessianalyyttinen tekniikka biologisia |88kkeité varten,

pakkaussel ostei den kayttdj dtestaus seké solu- ja kudosteknol ogisesti val mistetut |a8kkeet.

Virasto jarjesti my6s koulutustilai suuksia kansallisten toimivaltaisten viranomaisten arviaijille.
Aiheina olivat geeniterapial d8kkeet, diagnostiikka, onkologian kehitys, uudet laatuarvioinnin
toimintatavat seké pandeeminen influenssa.

Erikoiskoulutuksen vaihdon periaatteet ja prosessit sovittiin sééntelyviranomaisten ja korkeakoulujen
sekd tapauskohtai sesti myds teol lisuuden toimialan kesken. Témén seurauksena virasto oli

saanndlli sessé yhteydessa asiaankuul uviin tieteellisiin seuroihin, erityisesti kardiologian, diabeteksen,
keskushermoston ja onkol ogian alojen seuroihin.

Virasto tuki Italian aloitetta hankkeelle sellaisen eurooppalaisen koulun perustamiseksi, joka
keskittyisi |aékkeiden sddntelyyn perustuvaan arviointiin. Tavoitteena on osallistuminen tieteilijéille

tarkoitettuihin koulutusohjelmiin sééntelyn alalla yhdessa korkeakoulujen ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Virastossa komennuksella olevat korkeakoulujen ja yliopistosairaal ciden asiantuntijat osallistuivat
eurooppalaisen ladkealan verkaston tyohon varmistaen téydentévan asiantuntemuksen saatavuuden.
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2 IHMISILLE TARKOITETUT LAAKKEET

2.1 Harvinaisladkkeet

Hakemusten ja lausuntojen maara kasvussa

Virasto vastaanotti yhteensd 125 harvinai slédkkeeksi nimedmisté koskevaa hakemusta. Tama oli neljas
perékkainen vuosi, kun hakemusten maara ylitti sadan kappaleen rajan. Harvinai sldakekomitea
(COMP) antoi ennétysmadgran eli 97 myontei sté lausuntoa harvinai s d8kkeeksi nimeamisesta ja yhden
kielteisen lausunnon. Peruutettujen hakemusten maara (19) oli alhaisin seitsemaén vuoteen.

Syopa edelleen tarkein hoitoala

Edellisvuosien tapaan sy6évan hoito oli yleisin hoitoala COM P:n hyvaksymissa harvinai g édkkeiksi
nimeamisté koskevissa myontei si ssé lausunnoi ssa.

Harvinaislaakkeiks nimetyista 1aakkeista liki puolet lastenladkkeita

Neljakymmentdyhdeksan prosenttia vuonna 2007 harvinaisldakkeiksi nimetyisté valmisteistaon
tarkoitettu lapsilla esiintyvien sairauksien hoitoon ja 4 prosenttia on tarkoitettu k&ytettavaksi
ainoastaan lapsilla.

Neljakymmentanelj& harvinaisladkkeiksi nimettya |aaketta hyvaksytty kayttoon EU: ssa

Vuoden 2007 loppuun mennessa Euroopan komissio on myontanyt myyntiluvan
44 harvinai d éékkeelle harvinaislédkepolitiikan tultua voimaan vuonna 2001.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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COMP opinions by therapeutic area (2007)
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B Metabolism O Musculoskeletal and nervous system
@ Other
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EU:n erityinen maksuosuus harvinaisldakkeita varten

Vuonna 2007 harvinaisl 88kkeité koskevien maksual ennusten rahoitusta varten myonnettiin yhteensa
4,89 miljoonaa euroa EU:n erityisesta rahoitusosuudesta.

Virasto on tarkistanut harvinai sl 88kkeité koskevien maksual ennusten periaatteita vuonna 2007 ja
keskittyy jatkossakin kannustimiin, joilla tuetaan menettelyjd, myyntilupahakemuksiaja muutaluvan
myOntami sté edel tévaa toimintaa seké tuetaan pk-yrityksid ens mmai sena vuonna myyntiluvan
myoéntamisen jakeen.

Use of EUspecial contribution for orphan medicines
(2007)
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2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Kiinnostus tieteel listd neuvontaa ja menettelyissa avustamista kohtaan edelleen suurta

Tietedllisté4 neuvontaa koskevien pyyntdjen maéra kasvoi hieman vuodesta 2006, silla pyyntdjé saatiin
213 vuonna 2007. Menettelyissa avustami sta koskevien pyyntdjen mééré kasvoi tuntuvasti, koska
pyynt6ja saatiin 17 prosenttia enemman kuin vuonna 2006.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)

250

201 28

200

0 B6
00

58 58 G
) r r t
0 : :
2005 2006 2007

‘ O Scientific-advice and follow-up requests B Protocol-assistance and follow-up requests ‘

Enemman menettelyita saatettu padtokseen lyhyemmassa ajassa

Y hteensa 288 tieteel listé neuvontaa, menettelyi ssa avustami sta ja seurantaa koskevaa pyyntoa
saatettiin padtdkseen vuonna 2007, kun vastaava luku vuonna 2005 oli 257.

Edellisvuosien tapaan virasto ja tieteel lisen neuvonnan tydryhma (SAWP) onnistuivat jalleen kerran
lyhentdmaan tietedllisen lausunnon antamisen keskimadrai sta aikaa.

14



Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Alkuarviointi
Uudet hakemukset vuonna 2007

Uusien hakemusten mééra (90) oli suurempi kuin mindan aiempana vuonna. Alkuarviointien
lukumaara kutakin tehoainetta kohden eli ilman p&allekkéisia hakemuksia oli 19 prosenttia vahemman
kuin vuonna 2006.

Harvinaislagkkeiks nimettavien |d8kkeiden myyntilupahakemusten maéra oli pienempi kuin
vuonna 2006 mutta | &hell& harvinai slékel ainsééddannon voimaantulon jakeisten seitsemén vuoden
keskiarvoa.

Koska biologisesti samanarvoisten |88kkeiden juridiset jalainsdadanndlliset puitteet ovat nyt
vakiintuneet, naita |adkkeitéa koskevia uusia hakemuksia vastaanotettiin 10 vuonna 2007.

Y hdessd hakemuksessa pyydettiin tietedl lista lausuntoa EU:n ulkopuolisille markkinoille tarkoitettuja
|88kkeita varten.

Sybvan hoitoon tarkoitetut |1aakkeet edelleen valta-asemassa

Syovan hoitoon tarkoitettuja uusia |8akkeité koskevat hakemukset edustivat taas suurinta hoitoa aa
vuonna 2007. Neurologiset ja keskushermostosairauksien |d8kkeet olivat seuraavaks suurin
hoitoryhmé, tulehdusl éakkeet kolmas.

Initial-evaluation applications (2005-2007)
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Initial-evaluation applications by type of application
(2005-2007)
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Initial marketing-authorisation applications per
therapeutic area (2007)
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Vuonna 2007 annetut lausunnot

Euroopan |é8keviraston |é8keval mistekomitea (CHMP) antoi vuonna 2007 enndtysméaran eli 58
myo6ntei sté lausuntoa al kuarviointihakemuksista.

Kaikkiaan 65 annetusta lausunnosta seitseman oli kielteista. Niissa suositeltiin kyseisten 188kkeiden
myyntiluvan epdamista. Y hdeksan hakemusta peruutettiin ennen lausunnon antamista

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Sybvan hoitoon tarkoitetut |1&akkeet yleisin hoitoala

Suurin osa myontei sisté lausunnoista annettiin sy6pé 8akkeille. Jarjestyksessa seurasivat
tulehdusd 88kkeet ja ruoansul atuskanavan |a8kkeet.



Erityismenettelyiden kaytto |aakkeiden saatavuuden hel pottami seksi

Nopeutetussa arvioinnissa tutkituille 188kkeille annettiin kaksi myonteistd lausuntoa (Isentressja
Soliris).

Ehdollista myyntilupaa suositeltiin kolmessa lausunnossa (Isentress, Vectibix ja Tyverb).

Erityisluvallista kdyttta suositeltiin neljéssé lausunnossa (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Kansanterveydelle vuonna 2007 hyvaksytyista valmisteista koituvat hyodyt

CHMP antoi vuonna 2007 mydnteisen lausunnon seuraavista |é8kkeistg, joilla on merkittéva vaikutus
kansanterveyteen:

Harvinaislddkkeeksi nimetty l1a8ke, joka on tarkoitettu hemolyysin (punaisten verisolujen
tuhoutumisen) vahent&miseen potilailla, joilla on kohtauksittainen yollinen
hemoglobiinivirtsaisuus (PNH) — harvinainen veritauti, jossa punasol ut tuhoutuvat tavanomaista
nopeammin javarjaavéat virtsan tummaksi. Tama oli ensimmainen [&&ke, joka l&péisi nopeutetun
arviointimenettelyn. Laéke oli niin ikd8n ensimmainen, jota koskevan hakemuksen jéttényt yritys
oli hyotynyt pk-yrityksille tarkoitetuista kannustimista.

Toinen rokote, joka on tarkoitettu ehkaisemaan korkea-asteisia kohdunkaulan intraepiteliaalisia
neoplasioita (CIN 2 ja CIN 3) ja kohdunkaulan sydpaa, joiden aiheuttgjana ovat ihmisen
papilloomaviruksen (HPV) tyypit 16 ja 18.

Uusien virusl88kkeiden luokkaan (CCR5-estgjiin) kuuluvalddke. Kun sita kéytetdan yhdessa
muiden virusl88kkeiden kanssa, se vahentda HI-viruksen méaréa plasmassa (virustaakkaa) jaliséa
T-solujen (erityisesti CD4-solujen) madraa hoitoa jo saaneilla potilailla, joillaon CCR5-hakuinen
HIV-1-virus.

Kaksi mock-up-tyyppista mallirokotetta influenssapandemiaa vastaan. Niité kdytetédn virallisesti
julistetussa pandemiatilanteessa. Pandemiamallirokotetta el ole tarkoitettu varastoitavaksi, mutta
silla voidaan nopeuttaa | opullisen rokotteen saatavuutta pandemian puhjetessa, kun pandeeminen
viruskanta on tunnistettu.

L &ake, jonka kemiallinen rakenne muistuttaa talidomidia. L&8ke on hyvaksytty multippelin
myel ooman (plasmasol usyévan) hoitoon, jolloin se ehkaisee sydpasol ujen kehittymista ja stimul oi
tiettyj& immuunijarjestelman erikoistuneita soluja hyokkdamaan sypasoluja vastaan.

Kaks ensmmaista dipeptidyylipeptidaas 4:n (DDP-4) estg 88, kummankin k&yttdaihe on tyypin 2
diabetes. Ne toimivat estamalla inkretiinihormonien hajoamisen elimistdssa. Néin ne stimuloivat
haimaa tuottamaan insuliinia, kun veren sokeripitoisuus on korkea, jalaskevat myos
glukagonihormonin pitoisuutta. Ne laskevat veren glukoosi pitoisuutta ja auttavat hallitsemaan
tyypin 2 diabetesta

Reniini on entsyymi, joka osallistuu angiotensiini |:n tuotantoon elimistdssa. Angiotensiini |
muuntuu angiotensiini |1 -hormoniksi, joka on voimakkaasti verisuonia supistava aine.

V erisuonten supistuminen nostaa verenpainetta. Estdmallé angiotensiini 1:n tuotannon seka
angiotensiini I:n ettd I1:n pitoisuudet pienenevét. Tama saa verisuonet lagjenemaan, jolloin
verenpaine laskee ja korkean verenpai neen aiheuttamien vaurioiden riski vahenee.

L &&ke metastasoituneen paksu- tai perésuolisydvan hoitoon sen jalkeen, kun oksaaliplatiiniaja/tai
irinotekaania sisdltavét syOpa adkehoidot eivét endé tehoa.

L &8ke pitkalle edenneen pehmytkudossarkooman (erityisesti liposarkooman ja leiomyosarkooman)
hoitoon, kun antrasykliinit tai ifosfamidi eivét enda tehoatai kun potilaale e voida antaa néita
tehoaineita.

Syanidimyrkytyksen hoitoon kaytettava vastal dake.
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Keskitettyyn menettel yyn kuluva aika edelleen lyhyt

K eskitetyssd menettelyssa arviointiin, lausunnon antamisen j&l keiseen vaiheeseen ja

padtoksentekovai heeseen kuluva aika séilyi jokseenkin vuoden 2006 tasolla. Hakijayritysten
tarvitsemissa méaraaikojen pidennyksissa (" kellon pysaytyksissd’) tapahtui merkittéavaa kehitystéa.
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2.4 Myyntiluvan mydntamisen jalkeiset toimet

Myyntilupien muutokset lisdantyivat |ahes 30 prosenttia

Myyntilupien muutoksia ja lagjennuksia koskevien hakemusten mééra jatkoi kasvuaan. V uonna 2007
saatiin yhteensd 2 045 hakemusta, mika merkitsi 18hes 30 prosentin kasvua edellisvuoteen verrattuna.

Myyntiluvan mydntamisen jalkeen annettujen lausuntojen tai ilmoitusten kasvu oli tétékin selvempaé:
maéaré kasvoi 37 prosenttia edellisvuodesta.
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Kayttoai heiden laajennukset lisdavat olemassa ol evien |adkkeiden kayttotarkoituksia

CHMP antoi 41 lausuntoa uusista kdyttdaiheista, mikalisés potilaiden uusien hoitovaihtoehtojen
maarad. Valiokunta antoi kaksi kielteisté lausuntoa, joissa suositeltiin kayttdaheen lag ennusta

koskevan hakemuksen epaamista.
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Useimmat uusista kayttoai hei sta koskivat erilaisten sydpien hoitoon hyvaksyttyja ladkkeita,
esimerkkeina hepatosellulaarinen karsinooma, paikallisesti levinnyt levyepiteelisydpa,
metastasoitunut rintasyopa, pitkéalle edennyt mahasy6pa, pitkélle edennyt tai metastasoitunut
munuai ssol usyOpa, metastasoitunut kol orektaalisy6pa, ei-pienisoluinen keuhkosyopa,
relapsoitunut multippeli myeloomatai B-solujen krooninen lymfosyyttinen leukemiaja
follikul aarinen non-Hodgkin-lymfooma.

Diabeteksen hoitoon mydnnettiin useita k&yttdai heiden lagjennuksia, jolloin suun kautta otettavien
diabeteslddkkeiden jainsuliinien valikoima kasvaa.

Uusia kayttoai heita hyvaksyttiin myés sydan- ja verisuonitauteihin, infektiotauteihin ja
reumatoidisiin sairauksiin, ruoansul atuskanavan tulehdussairauksiin ja keskushermostosairauksiin.
Kuuden ladkkeen kayttoa | agj ennettiin sellaisten lasten ja nuorten hoitoon, joilla on esimerkiksi

Crohnin tauti, krooniseen munuaisten vajaatoi mintaan yhdistynyt anemiatai HIV, tai
streptococcus pneumoniae -bakteerin aiheuttamien muiden tautien immunisointiin.

Kayttoaiheiden rajoitukset

CHMP rgjoitti erdiden |188kkeiden kayttoai heita tehokkuus- tai turvallisuussyistd, joista voidaan
mainita seuraavat:

Visudyne (verteporfiini). Kayttdaihe potilaille, joilla on makulan ikérappeumaan liittyva piileva
foveanalainen suonikalvon uudissuonittuminen ja todisteita sairauden tuoreesta tai jatkuvasta
etenemisestd, poistettiin, koska vahvistavan tutkimuksen tulokset eivét osoittaneet Visudynen

Ketek (telitromysiini). Ketekia kaytetdan keuhkoputkentulehduksen, poskiontel otulehduksen ja
nielurisojen/nielun tulehdusten hoitoon ainoastaan silloin, kun tulehduksen ai heuttavien bakteerien
epéillgan tai on todettu olevan vastustuskykyisid makrolideille tai betal aktaameille tai kun

kaytttai heeseen eli sairaal an ulkopuolella saatuun keuhkotul ehdukseen.

epoteiinit, seka keskitetysti hyvaksytyt (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon,
Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed) ja kansallisesti hyvaksytyt (Eprex). Anemian hoidon
kaytttai he ragjoitettiin oireiseen anemiaan sen jakeen, kun uusista kliinisista tutkimuksista oli
ilmennyt yhdenmukainen selittaméton kuolleisuuden lisaééntyminen erilaisiin sydpétauteihin
liittyva& anemiaa sairastavilla.

Vasta-aiheet, varoitukset ja kaytt6on liittyvét varotoimet

CHMP suositteli uusia vasta-aiheita 20:11e keskitetysti hyvaksytylle |é8kkeelle ja muutamissa
tapauksissa koko keskitetysti hyvaksyttyjen |adkkeiden luokille (luokitusmerkinndt), joista voidaan
mainita seuraavat:

Viracept (ndfinaviiirimesilaatti): kdyttd yhdessa omepratsolin kanssa

Acomplia (rimonabantti): potilaalla on parhaillaan vakava masennus tai han saa

masennusl é&kkeita

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept

parenteraalisen midatsolaamin kanssa on val misteyhteenvedossa) (Iuokitusmerkint&)

Pegintron (peginterferoni alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferoni alfa 2b) ja Rebetol (ribaviriini):
C-hepatiitin hoitoa el tule aloittaa potilailla, joilla on samanaikainen HCV - ja HIV-infektio,
kirroos ja Child-Pugh arvo suurempi tai yhta suuri kuin 6.

CHMP suositteli vasta-aiheiden poistamista 12:1ta keskitetysti hyvaksytylta | 8akkeel td ja muutamissa
tapauksissa koko keskitetysti hyvaksyttyjen [a8kkeiden luokilta (Iluokitusmerkinnét), joista voidaan
mainita seuraavat:

pioglitatsonia (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) ja rosiglitatsonia (Avandia, Avandamet,
Avaglim) sisdtavét |d8kkeet: poistetaan vasta-aihe yhdistelmahoidon yhteydessainsuliinien
kanssa (luokitusmerkinnat)
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e Stocrinja Sustiva (efavirentsit): poistetaan vasta-aihe, jonka mukaan |&déketté ei saa antaa yhdessa
vorikonatsolin kanssa.

CHMP teki pagtoksen yli sadastatyypin Il muutoksesta koskien varoituksia ja kayttéon liittyvia
varotoimia. Né&isté voidaan mainita seuraavat:

e uusi varoitus Tamiflulle (oseltamiviirifosfaatti) jariski neuropsykiatrisista haittavaikutuksista

e uusi varoitus rekombinanttitekijan V11 sisdltaviin |88kkeisiin mahdollisestainhibiittorien
muodostumi sesta vai hdettaessa yhdesta rekombinanttitekija V111 -val misteesta toiseen aiemmin
hoidetuilla patilailla, joillaon ollut yli 100 altistuspéivéa jajoille on aiemmin muodostunut
inhibiittoreita (luokitusmerkinnat)

e Uuusi varoitus pioglitatsoniaja rosiglitatsonia sisdltaville 188kkeille nai sten luunmurtumien
lisdantymisesta ja pelkéstéan rosiglitatsonia siséltaville |a8kkeille mahdollisesta i skeemisen
sydantaudin riskista

e uus varoitus, johon liittyy kiireellinen turvallisuusrgjoitus (USR) harvinaisesta mutta vakavasta
riskisté saada | 88keaineihottuma, johon liittyy eosinofiliaaja systeemioireita (vakava alerginen
reaktio) strontiumranel aattia siséltévien ladkkeiden yhteydessa (joita kéytetéén naisten
vaihdevuosien jélkeiseen osteoporoosin hoitoon).

Viraceptin turvallisuustarkastus

CHMP suoritti Viraceptin (nelfinaviirin) turvallisuustarkastuksen sen jalkeen, kun tehoaineen useat
erét olivat saastuneet val mistusprosessin aikana etyylimesylaatista, joka on tunnettu
myrkyllisyydestdan perimélle. CHMP suositti ensin myyntiluvan véliaikaista peruuttamista ja
Viraceptin vetamistd markkinoilta. Kun myyntiluvan haltijan toteuttamat korjaavat ja ennalta
ehkaisevét toimet oli arvioitu ja val mistuspaikka tarkastettu — missa yhteydessa vakuututtiin siitd, etté
saastumisen syy oli poistettu ja Viraceptin tuotanto tayttéa jatkossa asetetut |aatuvaatimukset — CHMP
suositteli myyntiluvan peruutuksen kumoamista ja lé8kkeen palauttamista Euroopan unionin
markkinoille.

2.5 Rinnakkaisjakelu

Rinnakkai 5 akelua koskevien ensi-ilmoitusten ja muutosilmoitusten maara ylitti arviot: ensi-
ilmoituksia saatiin 1 937 (8 prosenttia ennakoitua enemman) ja muutosilmoituksia 3 518 (45 prosenttia
ennakoitua enemman).

Menettelyille asetettuja aikarajoja el saavutettu ilmoituspyyntdjen runsasl ukuisuuden, aiemmilta
vuosilta perdisin olevan viipeen ja resurssien puutteen vuoksi.

2.6 Laakevalvonta ja yllapitotoiminnot

L &8kevalvonnan ja yllapitotoimintojen alalla toteutetut monenlaiset toimet ovat mahdollistaneet
entisté ennakoivamman | 8hestymistavan |88keturvallisuuteen ja siten edistaneet kansanterveyden
suojelua.

Vuonna 2007 vastaanotettiin 25 prosenttia enemman haittavaikutusilmoituksia

L &8kevirasto vastaanotti 381 990 haittavaikutusilmoitusta (ADR) vuonna 2007, mika merkitsi yli
25 prosentin lisdysta edellisvuoteen verrattuna. Neljakymmentéa prosenttia ADR-ilmoituksista koski
keskitetysti hyvaksyttyja ladkkeita.
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EU and non-EU ADRreports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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Virasto vastaanotti 63 393 ilmoitusta tutkimusl 88kkeista eli kliinisten tutkimusten aikana havaituista
|88kkeiden haittavaikutuksista. T&ma on 18 prosenttia enemméan kuin vuonna 2006.

Laakeval vontatar peen merkkien havaitseminen

Virasto totesi kaikkiaan 762 epéiltya merkkid, jotka liittyivat 139:88n tarkasti seurattuun lé8kkeeseen,
ja 349 epéiltya merkkid, jotka liittyvat 162:een sédnnonmukaisesti seurattuun |88kkeeseen.
Lisétutkimusten jalkeen 22 prosenttia epéillyistd merkeista (132 kpl) edellytti jatkoseurantaa tarkasti
seuratuille [88kkeille, mihin sisdltyi esittelijan osallistuminen 43 tapaukseen. Noin 10 prosenttia
jatkotoimiin johtaneista merkeista (33 kpl) koski séanndnmukaisesti seurattavia |&8kkeitd, ja esittelija
osallistui 21 tapaukseen.

2.7 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Ladkevirastolle jatetyt pyynnot edelleen kasvussa

Pyyntdj & vastaanotettiin vuonna 2007 kaikkiaan 57: t&ma on 40 prosenttia enemman kuin
vuonna 2006. Loppuun saatettiin 36 menettel ya.

Uutta menettel ya — joka perustuu direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 2 kohtaan, sellaisena kuin se on
muutettuna— kaytettiin ensimméi sen kerran vuonna 2007. Tass menettel yssa jatettiin kaikkiaan viisi

pyyntoa.

L oppuun saatetuista 36 menettel ysté yhdeksan koski turvallisuuskysymyksia. K olmessa tapauksessa
CHMP suositteli myyntiluvan lopullista peruuttamista ja kahdessa tapauksessa til apéi st peruuttamista.

Tarkistetun yhteison lainséadanndn mukaan jasenvaltiot voivat pyytda rohdosvalmisteiden
rekisterdintid. Joulukuuhun 2007 mennessa el ole kuitenkaan vastaanotettu rondosval misteita koskevia

pyyntoja.

CHMP antoi kaksi lausuntoa tieteellisista seikoista 5 artiklan 3 kohdan mukaisissa menettelyissa: yksi
koski 188kkeita koskevan ohjeiston soveltuvuutta ik&antyviin potilaisiin ja toinen sy6p&a ai heuttavien,
perimé&a vaurioittavien jalisdantymiselle vaarallisten aineiden (CMR) mahdollista riskié kaytettéessa

niita téyteai neinaihmisten kayttdon tarkoitetuissa | d8kkei ssa.

Vuonna 2007 paattyneet kansanterveydellisesti erittain kiinnostavat menettel yt

e Mifepristonia sisdltavialddkkeita arvioitiin uudelleen turvallisuus- ja tehokkuusseikkojen vuoksi
liittyen hyvaksytyn 600 mg:n mifepristoniannoksen kayttdon verrattuna 200 mg:n annoksen
kaytt6on kohdunsi sdisen raskauden kehittymisen keskeytykseen prostaglandiinianal ogin kanssa
perakkdin. CHMP katsoi, ettd saatavilla olevat tiedot tukevat 600 mg:n mifepristoniannoksen
tehokkuutta raskauden keskeytyksessa enintéén 63 vuorokauden kuluessa amenorreasta
(kuukautiskierron poigaannistd), kun sen jalkeen k&ytetdan prostaglandiinianalogga. Enintéén 63
vuorokautta jatkuneiden raskauksien yhteydessa 200 mg:n ja 600 mg:n mifepristoniannosten
vertailututkimukset, joiden yhteydessa annettiin 1 mg gemeprostia vaginaalisesti, viittaavat siihen,
ettéd 200 mg:n mifepristoniannos voi olla yhta tehokas kuin 600 mg:n annos. Enintéan
49 vuorokautta jatkuneiden raskauksien tapauksissa 200 mg:n ja 600 mg:n mifepristoniannosten
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vertailututkimuksissa, joiden yhteydessa annettiin oraalisesti 400 pg:n misoprostoliannos, ei sulje
pois raskauden jatkumisen hieman suurempaa riskid 200 mg:n annoksella. Saatavilla olevien
julkaistujen tietojen perusteella mifepristonin hyodty—riskisuhde yhdessé oraalisesti annettavan
misoprostolin kanssa on epasuotuisa 50-63 vuorokautta jatkuneen raskauden yhteydessa sen
heikon tehon vuoksi.

Turvallisuusseikat, erityisesti sydénongelmat, johtivat 150 mg bikalutamidia sis8ltavien
|88kkeiden uudelleenarviointiin varhaisvai heessa todetun eturauhassyvén hoidossa. CHMP katsoi,
etta néiden |a8kkeiden hyddyt ylittavét niiden riskit ainoastaan niilla potilailla, joiden riski
sairauden pahentumisesta on suuri (31 artiklan mukainen menettely).

Piroksikaamia sisdltavia |&8kkeita arvioitiin uudelleen, kun ruoansul atuskanavassa esiintyvét
sivuvaikutukset ja vakavat ihoreaktiot olivat aiheuttaneet epéilyja l&8kkeiden turvallisuudesta.
CHMP katsoi, ettei piroksikaamia tule enda kayttéé lyhytkestoisten kivuliaiden
tulehdussairauksien hoitoon. Piroksikaamia voidaan edelleen m&aréta osteoartriitin, reumatoidisen
artriitin ja ankylosoivan spondyliitin oireenmukaiseen hoitoon. Sita el tule kuitenkaan kayttaa
ensisijai sena ei-steroidaali sena tul ehduski pul é8kkeena (NSAID) néissa sairauksissa (31 artiklan
mukainen menettely).

Veralipridia sisdltavialagkkeita arvioitiin uudelleen, kun veralipridi oli vedetty Espanjan
markkinoilta vakavista hermoj arjestel méén kohdistuvista sivuvaikutuksi sta johtuvien ilmoitusten
vuoksi ja kun muissa EU:n jasenvaltioissa, joissaveralipridilla oli myyntilupa, oli ryhdytty
saantelytoimiin. CHMP katsoi, etta riskit ylittavat hyodyt, ja suositteli kaikkien veralipridia
sisdltavien |adkkeiden myyntiluvan peruuttamista (31 artiklan mukainen menettely).

Nimesulidia sisdltavien [a8kkeiden systeemista koostumusta arvioitiin uudelleen, kun téllaisten
|88kkeiden myyntilupaoli peruutettu Irlannissa valiaikaisesti vakaviin maksaongelmiin liittyvien
seikkojen vuoksi. CHMP katsoi, ettéa nimesulidin hyoty—riskisuhde on edelleen myonteinen, ja
suositteli myyntiluvan pitémisté voimassa kayttorajoituksin (107 artiklan 2 kohdan mukainen
menettely).

Klobutinolia siséltavia |aakkeita arvioitiin uudelleen, kun 188kkeiden markkinointilupa oli
peruutettu Saksassa véliaikaisesti sydémeen kohdistuneiden sivuvaikutusten vuoksi. CHMP katsoi,
etteivéat ndiden |a8kkeiden hyodyt ylita niiden riske &, ja suositteli siksi, etté klobutinolia
sisdltavien ladkkeiden myyntiluvat peruutetaan koko EU:ssa (107 artiklan 2 kohdan mukainen
menettely).

Karisoprodolia arvioitiin uudelleen sen jalkeen, kun Norjassa suunniteltiin taman |dakkeen
myyntiluvan peruuttamista kéyttdai heen vastai sesta kéytosta aiheutuvien myrkytysten,
psykomotoristen héirididen ja addiktion seka vaarinkayton riskien vuoksi. CHMP katsoi, etta
néiden |a8kkeiden riskit ylittévét niiden hyodyt, ja suositteli myyntiluvan peruuttamista

(107 artiklan 2 kohdan mukainen menettely).

Osteoartriitin hoitoon tarkoitettuja, lumirakoksibia siséltavialadkkeita arvioitiin uudelleen sen
jalkeen, kun Iso-Britanniaoli ilmoittanut harkitsevansa myyntiluvan véliaikaista keskeyttamista,
koska hepatotoksi sten haittavai kutusten riski oli mahdollisesti lisdantynyt 100 mg:n annoksella.
CHMP suositteli kaikkien lumirakoksibia sisdltavien 1adkke den myyntilupien peruuttamista
maksaan kohdistuvien vakavien sivuvaikutusten riskin vuoksi (107 artiklan 2 kohdan mukainen
menettely).

Arvioitiin uudelleen apritoniinia sisdltavia |adkkeitd, joita kdytetdan perioperatiivisen verenhukan
javerensiirtotarpeen vahentamiseen potilailla, joille tehddéan kardiopulmonaalinen ohitus

sepel valtimoiden ohitusleikkauksen yhteydessa. Tama perustui Saksan padtokseen peruuttaa
tilapéisesti kaikkien kansallisesti hyvaksyttyjen, suonensiséiseen kayttoon tarkoitettujen

aprotiniinia sisdltavien |aékkeiden myyntilupa BART-tutkimuksen aprotiniiniosiossa havaitun
lisdantyneen kuolleisuusriskin vuoksi (107 artiklan 2 kohdan mukainen menettely).

Arvioitiin uudelleen 30 pg etinyyliestradiolia ja 2 mg kloorimadioniniasetaattia sisdltavét
|a8kkeet, koska jasenvaltiot ovat erimielisasiita, olisiko néiden kahden |a8kkeen kayttdaiheita
lagj ennettava siten, ettd niita voidaan kayttda myos lievan aknen hoitoon naisilla. CHMP suositteli,
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ettei uutta kayttoaihetta lisdttdisi, koska ilmoitettujen tietojen e katsottu osoittaneen 188kkeen
tehokkuutta haetussa kayttdai heessa (6 artiklan 12 kohdan mukainen menettely).

e Arvioitiin uudelleen setiritsiinia sisdltavia geneerisia valmisteita niiden biologista
samanarvoisuutta koskevien seikkojen vuoksi. CHM P:n vuonna 2006 tekeman
uudelleenarvioinnin jalkeen Euroopan komissio peruutti valiaikaisesti kyseiset kansalliset
myyntiluvat, koska epéiltiin, ettei valmisteiden laatuun vaikuttavaa hyvaa kliinista tutkimustapaa
(GCP) jahyvéa laboratoriokdyténtodn (GLP) ollut noudatettu, ja sitd, olivatko myyntilupien tueksi
esitetyt biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset luotettavia. Jatkotutkimuksessa edelleen
havaittujen GCP-ongelmien vuoksi CHMP suositteli ndiden geneeristen |88kkeiden myyntilupien
peruuttamista (36 artiklan mukainen menettely).

2.8 Rohdosvalmisteet

Yhteison kasvimonogr afiat

Viraston rohdosval mistekomitea (HMPC) julkisti julkista kuulemista varten 16 yhteison
kasvimonografial uonnosta perinteisessa tai vakiintuneessa kaytdssa ol evista rohdosval misteista
(koivunlehti, rautamyrtinjuurakko, kehékukka, mustaseljankukka, vengjanjuuri, kultapiisku,
humalankukka, peltokorte, rohtomesikka, tulikukan kukka, nokkonen, kauran téhké, kaura,
piparmintunlehti, auringonhattu ja pajunkuori).

Lisdks viimeisteltiin 13 yhteistn kasvimonografiaa perinteisessitai vakiintuneessa kaytdssa oleville
rohdosvalmisteille (anis, anisoljy, karvasfenkoli, karvasfenkolidljy, sagradankuori, sitruunamelissan
lehti, kérsimyskukka, piparminttudljy, kevétesikonjuuri, kevatesikon kukka, raparperinjuuri,
makeafenkolidljy jatimjami).

Yhteison luettel o perinteisissa rohdosval misteissa kaytettavista kasviperaisista aineista ja
rohdostuotteista ja niiden yhdistelmista

HMPC hyvaksyi kaksi kohtaa luettel oon perintei sissi rohdosval mistei ssa kaytettavista kasviperdisista
aineista ja kasvirohdostuotteista ja niiden yhdistelmistéa (karvasfenkolin ja makeafenkolin hedelma).
Ne toimitettiin Euroopan komissiolle hyvaksyttavaksi.

Julkista kuulemista varten julkaistiin nelja kohtaa (anis, kehékukka, venganjuuri ja auringonhattu).
Kuuleminen rohdosval mistedirektiivista saaduista kokemuksista

Elokuussa 2007 HM PC toimitti huomionsa komission luonnokseen tiedonannoksi neuvostolle ja
Euroopan parlamentille. Tiedonanto koskee kokemuksia direktiivin 2001/83/EY 2 aluvun niiden
sédnnosten, jotka liséttiin direktiivilla 2004/24/EY , soveltamisesta perinteisia rohdosval misteita
koskeviin erityissddnnoksiin, ja se julkaistiin kuulemista varten toukokuussa 2007. HMPC:n
tilannekatsaus direktiivin téytantéonpanon edistymiseen sen voimaantulon jalkeen julkaistiin viraston
verkkosivuilla. Se oli aiemmin toimitettu Euroopan komissiolle tiedonantoluonnoksen valmistelua
varten.
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3 ELAINLAAKKEET

3.1 Tieteellinen neuvonta

Tieteellinen neuvonta odotettua vahai sempaa

Virasto sai vuonna 2007 seitseman tieteellistd neuvontaa koskevaa pyyntda (niita odotettiin 16). Tassa
vaiheessa e ole viitteitd Sit4, ettéd alan toiminnassa vallitsis yleinen laskeva suuntaus, mutta
toiminnan kehitysta on seurattava jatkossakin.

Tieteellisen neuvonnan menettelyyn keskimaaraisesti kulunut aika vuonna 2007 oli 48 vuorokautta. Se
on vdhemman kuin vuoden 2006 keskimaaréinen aika, 55 paivaa.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Kahdelle vuonna 2007 myyntiluvan saaneelle elé@inlaékkeelle oli annettu el&inlédkekomitean (CVMP)
tieteellinen lausunto: toinen on koirien kongestiivisen sydéamen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettu
|&88ke jatoinen rokote sikojen sirkovirusinfektiota vastaan.

[Imaista tieteellistd neuvontaa toissijaiseen kayttoon ja toissijaisilie eldinlajeille tarkoitetuista
eléinlaakkeista

IImaista tietedl listé neuvontaa annettiin vuonna 2007 toissjaista kayttod jatoissjaisaeldinlgga
koskevassa ohjel massa kahteen hakemukseen: toinen koski rokotteen kehittamista lampaille, vuohille
janautakarjale jatoinen kaneille tarkoitettua el &vaa rokotetta.

3.2 Alkuarviointi

Vastaanotetut hakemukset

Virasto vastaanotti kaikkiaan 15 alkuarviointia edellyttéavaa myyntilupahakemusta el éinlaékkeille, ja
néi st kahdeksan koski |88kevalmisteita ja seitseméan immunologisia valmisteita.

Kahdeksasta | 88keval mi stehakemuksesta yksi oli geneerinen. Viis koski seuragl@imid, padasiassa
koiria, lopuissa kolmessadaimind olivat siat, nautakarjaja kanit.

Kaikki seitseman immunol ogista hakemusta koskivat ravintoa tuottavia elaimia: kahdessa mainittiin
siipikarja, kahdessa siat, kahdessa nautakarja, yhdessa nautakarja jalampaat ja yhdessa hevoset.

Kaks hakemusta koski 1a8kkeitd, joistaoli pyydetty ilmaistalausuntoa toissijaista kayttod ja
toissijaisia el&inla g a koskevan ohjelman puittei ssa.

Nama luvut vastaavat yleisesti suuntausta, jonka mukaan ravintoa tuottavien eldinten sairauksia
pyritdan hallitsemaan immunol ogisin menetelmin ja eléinl d8kkei ssé korostuu seurael dinten hoito.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Annetut lausunnot

CVMP antoi vuonna 2007 yhteensé yhdeksén myontei sta lausuntoa uusi sta myyntilupahakemuksista.
Tama on nelja véhemman kuin vuonna 2006.

Erityismenettel yiden kaytto
Hakemuksen nopeutetun arvioinnin jalkeen annettiin kaksi lausuntoa.
CVMP suositteli erityidluvallista markkinointilupaa kahdelle 188kkeel le.

Uusien hakemusten arviointiin CVMP:lta kului keskiméérin 200 péivaa. Ajan piteneminen

vuoden 2006 tasolta eli 183 péivasta johtuu Siité, etté nopeutettuja menettelyj& pééttyi vahemman
vuonna 2007.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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Vuonna 2007 hyvaksytyista valmisteista el&inten terveydelle koituvat hyodyt

CVMP antoi vuonna 2007 mydnteisen lausunnon seuraavista |édkkeistd, joilla on merkittéva vaikutus
eldinten terveyteen:

o kaksi rokotetta lintuinfluenssaa vastaan siipikarjalle, pdéosin kananpojille. Kummankin rokotteen
hakemukset arvioitiin nopeutetusti EU:n epidemiol ogisen tilanteen vuoksi viraston osallistuessa
pandemiaan varautumiseen. Rokotteille myonnettiin myyntilupa poikkeuksellisissa ol osuhteissa,
javamisteille asetettiin erityisvel voitteitaja seurantatoimia, mukaan lukien tiukempi
|88keturvatoiminta, jotta néiden valmisteiden turvallinen kaytt6 voidaan varmistaa.

o kaksi rokotetta sikojen sirkoviruksen tyyppia 2 vastaan. Sian sirkovirus aiheuttaa
vierotusporsaiden néivetystautia (PMWS), jota pidetddn yhtena EU:n sika-alan suurimpana
haasteena. Myontamall & lupa néille tuotteille taudin hallinnan odotetaan paranevan.

e muut |&8kkeet, kuten yksi koirien sydamen vajaatoiminnan hoitoon kéytettava |88ke, yksi
uroskoirien véliaikai sen hedelméattomyyden aiheuttava valmiste, yksi ylipainoisuuden ja
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ylipainoisten koirien hoitoon tarkoitettu valmiste ja yksi geneerinen valmiste koirien tuki- ja
liikuntaelinten sairauksien hoitoon.

3.3 Jaamien enimmaismaarien vahvistaminen

Hakemukset jaamien enimmaismaarista (MRL)

Ladkevirasto sai javahvisti vuonna 2007 kaksi uutta hakemusta jaémien enimmaismaéristd (MRL). Se
oli yksi véhemman kuin vuodeksi ennustettiin.

Huoli uusien MRL-hakemusten pienestd maarasta

|&&kemarkkinoille on tulossa hyvin vahan uusia molekyylejd. MRL-hakemusten jatkuva vaheneminen
vastaa vallitsevaa tilannetta, jossa seurael&mille tarkoitettujen uusien eléinldékkeiden kehittely
her&ttd4 enemman kiinnostusta kuin ravintoatuottaville elé@mille tarkoitettujen el&inld8kkeiden
kehittely.

MRL:ien lagjentamista tai muuttamista koskevien hakemusten mééré oli my6s odotettua pienempi,
silléd hakemuksia saatiin vain yksi odotetun viiden sijaan.

L agjentami sta koskevien hakemusten puute saattaa selittya sillg, ettd monet yrityksille kiinnostavat
lagjennukset on jo toteutettu CVMP:n ilman eri maksua tarjoaman ekstrapol cinnin avullaviime
vuosina. Maksuttoman menettel yn tarkoituksena on hel pottaa lupien mydntamista toissijaista kayttoa
varten jatoissijaisilie déinlgeille.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007

Applications for extension/modification of maximum
residue limits (2005-2007)
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Lausunnot jaamien enimmaismaarista
CVMP antoi kolme myontei sta lausuntoa uusien j&8mien enimmai smaarien vahvistamiseksi.

Y ksi mydnteinen lausunto liittyi lopullisten j&@mien enimmaismaarien vahvistamiseen uudelle aineelle,
jolle oli aiemmin annettu valiaikai set jaémien enimmaismaarat.
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Neljamyonteista lausuntoalliittyi jo vahvistettujen jadmien enimmai smaérien |agjentamiseen
koskemaan muita lgjeja.

Kaikki uusiajaamien enimmaismaérié jajaamien enimmai smaérien lag entamista tai muuttamista
koskevat hakemukset kasiteltiin lainmukai sessa 120 vuorokauden kéasittel yajassa.

3.4 Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Myyntilupien muutoksia koskevien hakemusten maara kasvaa

Vuonna 2007 vastaanotettujen myyntilupien muutoksia koskevien hakemusten kokonaisméaéara oli
huomattavasti suurempi kuin vuonna 2006. Tama johtui osin siitd, ettd markkinoilla on enemman
keskitetysti myyntiluvan saaneita valmisteita.

V astaanotetuista hakemuksista oli tyypin | muutoksia yhteensa 53, tyypin |A muutoksia 29 jatyypin
IB muutoksia 24. Lisaksi monimutkaisia tyypin Il muutoksia koskevia hakemuksia saatiin 47
kappal etta. Naista 13 koski |d8kevalmisteitaja 34 immunologisia valmisteita.

Hakemuksista yhdeksan koski myyntiluvan lagjentamista. Néista 5 koski 188kevalmisteitaja4
immunologisia valmisteita.

Kaikki muutoksia koskevat hakemukset kasiteltiin sédntOmaérai sessi & assa.

Applications received (205-2007)
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3.5 Laakevalvonta ja yllapitotoiminnot

El&inla8kkeiden | 88keval vonta muuttuu j&lleen vuonna 2004 voimaan tulleen tarkistetun
€l dinl88kel ainsddanndn vuoksi. L&8keval vontatietojen sdhkdinen vaihto EU:ssa lisdéntyy, samoin
kuin aktiivinen valvonta, menettelyjen yhdenmukaisuus ja riskinhallinta.

Havaittujen haittavaikutusten kiireellinen raportointi lisdéantynyt merkittavasti

IImoituksia vastaanotettiin [8hes kaksinkertainen mééra vuoden 2006 méardan verrattuna. Taman
uskotaan johtuvan muun muassa kiireellista raportointia koskevista viraston tiedotustoimista.

Keskitetysti myyntiluvan saaneiden el& nlédkkeiden k&yttstd aiheutuneita epéiltyjd haittavaikutuksia
koskevat yhteensi 1 424 kiireellista spontaania raporttia annettiin 15 vuorokauden sééntOmaérai sessa
g assa vuonna 2007.

Vastaanotetuista 1 424 raportista 1 212 koski epéiltyja haittavaikutuksia elamillaja 213 ihmisilla,
jotkaolivat altistuneet el&inldakkeelle.

Raporteista 133 koski ravintoa tuottavia eldmia (1dhinnd nautakarjaa, sikojaja hevosia), ja 17 459
hoidetusta eléimesta 4 428:11a esiintyi oireita epéillystéa haittavai kutuksista.
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Expedited reports on suspended adverse reactions
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Saanndlliset turvallisuusraportit (PSUR)
Vuonna 2007 vastaanotettiin 81 sdanndllista turvallisuusraporttia keskitetysti hyvaksytyista |aékkeista.

Raporttien arvioinnin jélkeen CVMP suositteli kuudessa tapauksessa kyseisiin valmisteisiin muutoksia,
jotka koskivat 1&hinna uuden haittavai kutuksen lisdamisté tuotetietoihin.

3.6 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Vuonna 2007 aloitetut menettel yt

Eléinldkkeita koskevia lausuntopyyntomenettelyj& a oitettiin kaikkiaan kuusi, ja niista yksi koski
olemassa olevien | 88kkeiden turvallisuusseikkoja.

Kolme pyyntoa perustui direktiivin 2001/82/EY 33 artiklaan ja kolme 35 artiklaan.
Vuonna 2007 loppuun saatetut yhtei son lausuntopyyntomenettel yt

CVMP saattoi loppuun kolmen vuonna 2007 a oitetun lausuntopyyntdmenettelyn ja seitsemén
vuonna 2006 a oitetun lausuntopyynnén arvioinnin ja antoi niista lausunnot.

Kaikki lausuntopyynnét kasiteltiin séantomaérai sess g assa.
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4 TARKASTUKSET

4.1 GMP-, GCP-, GLP- ja laadkevalvontaan liittyvéat tarkastukset

Enemman tarkastuksia

Hyvaa valmistustapaa (GMP) koskevat tarkastukset (110 kpl) — mukaan lukien PM F-todi stukset
(plasma master file) — lisdantyivéat 32 prosenttia vuodesta 2006. Tamajohtuu uutta tarkastusta
edellyttavien hyvaksyttyjen valmisteiden kasvaneesta maarastd, lisdantyvista muutoksistaja
ennakoimattomista PM F-tarkastuksi sta.

Hyvaa kliinista tutkimustapaa (GCP) jalaékeval vontaa koskevien tarkastusten mééra oli vuonna 2007
yli kaksinkertainen vuoteen 2006 verrattuna. Taméa johtuu yhd useammista rutiinitarkastuspyynnai sté,
mika vastaa vuonna 2006 omaksuttua GCP-tarkastusperiaatetta, seka tarkastusten keskittymisesta
maihin, joissa on vield vahan kokemuksia EU:n toiminnasta.

Muita kuin Kkliinisid GL P-tarkastuksia tehtiin kaksi.
Kaikki tarkastukset tehtiin séantémaarai sessa gjassa.

Number of inspections (2005-2007)
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Valmisteiden viat ja poikkeamat
Virasto koordinoi 66 laatuvirhettd, ja niisté 22 johti markkinoilta vetamiseen.
Néisté kuusi oli ensimmaisen luokan markkinoilta vetdmisig, joita oli kaksi vuonna 2006.

Yksi ensimmaéisen luokan markkinoilta vetédminen (Viracept) aiheutti merkittvasti seurantatoimia,
jotta samankaltai set ongelmat (kriittinen GM P-puute johti suureen maaraan lisaantymismyrkyllista
vierasainetta) voidaan ehkai std muissa vastaavissa |88kkeissa (mesilaatti ja muut vastaavat tehoai neet)
EU:ssariippumatta siité, onko |a8kkeet hyvaksytty keskitetyissa, hajautetuissa vai kansallisissa
menettelyissa val tunnustami smenettelyissa.

Nelja kaikkiaan kuudesta ensimméisen luokan markkinoilta vetamisista koski vadrennettyja
keskitetysti hyvaksyttyja ladkkeitéa
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Laakevalmistetodistukset

Todistuspyyntdjen méard kasvoi 28 prosenttia vuodesta 2006. Kasvun ennakoitiin olevan 16 prosenttia.

Maailman terveysjarjeston yhteistyon puittei ssa mydnnetyt ja pk-yrityksille mydnnetyt todistukset
lisdantyivét myos.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Naytteenotto ja testaus

L &8kevirasto, Euroopan neuvoston |ékkeiden ja terveydenhoidon laatuasi oista vastaavan yksikon ja
kansallisten viranomaisten vélinen yhteistyd jatkui néytteenotto- ja testausohjelmassa tiiviind myos
vuonna 2007. Tarkoituksena on varmistaa | é8kkeiden laadun tehokas ja jatkuva valvonta markkinoille
saattamisen j&l keen.

V uoden 2007 ohjelmassa testattiin 40 |adketté.

Asiaan liittyvissdihmisille tarkoitettuj a | 88kkei ta kasittel evissa tydryhmissa ja ryhmissa keskusteltiin
jasovittiin uudestariskiin perustuvasta | ahestymistavasta | dékkei den valinnassa seka
testausparametreista. Eldinldakkeiden erityiset kriteerit vaativat viela lisékehittel ya.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 EU:N TELEMATIIKKASTRATEGIA

Vuos 2007 oli viides vuosi, jona virasto toteutti EU:n telematiikkahankkeita.

Vdtaosa EU:n telematiikkajarjestelmisté oli kdyttssa vuoden 2007 alussa. Jarjestelmét kehittyvét
ilmoitettujen vaatimusten mukaisesti.

Jarjestelma tai prosess
(tilanne vuonna 2006)

Tilanne vuonna 2007

EudraNet
(tuotantokaytssd)

EudraNetin suorituskyky oli hyva seka jérjestelman kaytettavyyden
ettd EudraNet-sovellusten (EudraNet 11, Eudralink, ECD, Experts-
tietokantajne.) hallinnan, kehityksen ja toiminnan laadun osalta.

Kansallisiin |88kevirastoihin kuulumattomat tarkastusvirastot
lisattiin EudraNetiin. Lisaksi k&yttdon otettiin kehitettyja
verkonhallinta- ja suorituskykypalveluja.

EudraPharm
(tuotantokéaytssd)

EudraPharm péivitettiin vuonna 2007. Uusiin ominaisuuksiin
kuuluvat tuotetietojen tarkennettu haku useillaEU:n kielilla
(testattavana), uusi, liikkumista hel pottava sivuston kartta seka
eldinlddkkeiden jaamien enimmaismadrien (MRL) tietojen
sisdlyttaminen.

EudraVigilance
(tuotantokéaytssd)

EudraVigilancen tietovarasto- ja analyysijérjestelméa (EVDAYS)
otettiin kansallisten toimivaltaisten viranomai sten kyttoon

6. heindkuuta 2007. Sen on tarkoitus tukea | &8keval vontatarpeen
merkkien havaitsemista ja ladkkeiden haittavaikutusilmoitusten
arviointia

EVDASIin siséllytettiin kvantitatiivisia merkkien
havaitsemismenetelmi4, ja EudarVigilanceen lisattiin merkkien
tarkistamista hel pottava uusi toiminto.

Eudra DataWarehouse

(tuotantoa edeltéavassa
vaiheessa)

Eudra DataWarehouse -tietovaraston kehitys jatkui. EudraVigilance
Human -tietokannan tilapéisen tietovarastoratkaisun kehittdminen
vaikutti kuitenkin voimakkaasti t&han toimintaan. Ensimmainen
versio julkistettiin kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kayttoon syyskuussa 2007.

EudraCT
(tuotantokéaytssd)

Seuraavan lagjan péivityksen val mistelevan méaaritystyén ohella
jarjestelmaan tehtiin teknisia paivityksia.

EudraCT Paediatrics
Database

(suunnittel uvai heessa)

Ty6 on hédin tuskin alkanut, koska ehdotetun jarjestelman
lagj uuden jatoimintojen maarittamiseksi tarvittavat
perusohjeistukset eivét ole viela saatavissa lopullisessa
muodossaan.

EudraGMP
(tuotantokéaytssd)

Ensimméinen EudraGM P:n versio esitdtiin huhtikuussa 2007, ja
versio 1.1 otettiin tuotantokayttdon joulukuussa 2007.

European Review System
(asennusvaihe)

Kéayttdonotto kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
keskuudessa on johtanut siihen, ettd valtaosalla niistéa on kéytdssdan
asennettu jarjestelmd, jolleivét ne ole ottaneet kéyttdon jotain muuta
ty6kalua. Muutaman kansallisen toimivaltaisen viranomaisen tyo on
viela kesken.

PIM (tuotetietojen
hallintsj arjestelma)
(pilottikéytossd)

Sekd uusia hakemuksia ettd myyntiluvan myontamisen jalkeisia
hakemuksia koskeva pilottitoiminta on aloitettu. Pilottivaihetta
pééatettiin jatkaa vuoteen 2008.

EU Telematics Controlled
Terms

(pilottikéytosss)

EU Telematics -termien mérittely jatoteutus jatkui. Ensimmainen
pilottiversio julkaistiin syyskuussa.
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6 LAAKEVIRASTON TALOUSARVIO JA HENKILOSTO

Viraston kokonaistalousarvio vuonna 2007 oli 163 113 000 euroa, miké merkitsee noin 20 prosentin
kasvua vuoteen 2006 verrattuna.

Viraston tuloista 67 prosenttia on peréisin maksuista.

Virasto maksoi kansalisille toimivaltaisille viranomaisille yhteensa 53,6 miljoonaa euroaihmisille
tarkoitettujen |&8kkeiden ja elénlaékkei den arviointipal veluista.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E==1 Fees and otherincome

[ Orphan medicines

General contribution

EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

Virastossa tydskenteli omaa henkil 6stoa 441 henked jaliséksi 124 kansallista asiantuntijaa ja
sopimussuhtei sta toi mihenkil 6&.

Sisdisiaja ulkoisia rekrytointimenettelyja j arjestettiin 29.
Virasto panosti edelleen henkil 6ston ammatilliseen kehittdmiseen. Viraston henkil dstén
koulutuspéivia lisattiin |8hes 30 prosenttia edel lisvuodesta eli 4 166 paivaan.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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