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Lyhyt katsaus vuoteen 2008

Vuonna 2008 Euroopan l&8kevirastossa (EMEA) keskityttiin - pikemminkin  toiminnan
vakiinnuttamiseen ja tasai sen edistyksen saavuttamiseen kuin suuriin kehitysharppauksiin.

L &dkealan jatkuvaa globalisaatiota, |88ketieteen nopeaa kehitystd ja EU:n |88kealan verkoston vilkasta
séantelytoimintaa gjatellen vuosi oli kuitenkin virastolle kaikkea muuta kuin yksitoikkoinen.

Koska ladkekehittely ja ladkevalmisteiden Kliininen tutkimus ovat keskittyméssd yha enemman
Euroopan ja Pohjois-Amerikan perinteisten foorumien ulkopuolelle, viranomaiset ovat tulleet entista
tietoisemmiksi  kansainvdlisen yhteistydn tarpeesta, jotta |&88kevalmisteiden kehittdmisessd ja
2008 virasto tiivisti edelleen yhteisty6téan kansainvalisten kumppanien kanssa edistddkseen osaltaan
kansainvalista toimintaa entista turval lisempien ja parempien | &8kkei den hyvaksi.

EU:ssa virasto jatkoi yhteisty6ta yhteison toimielinten ja kansallisten sdantelyviranomaisten kanssa
|&&kealan  innovoinnin  edistdmiseksi,  1&8&kkeiden  turvallisuusseurannan  tehostamiseksi,
asiantuntemuksen vaihtamiseksi monilla eri aloilla sek& suhteiden lahentémiseksi, jotta Eurooppaan
voitaisiin luoda mahdollisimman toimiva séantelyj &rjestelma.

Viraston perustyon eli 188kearvioinnin osalta vuosi 2008 oli mité tuloksekkain. Ihmisille tarkoitetuille
|d8kkeille haetuista myyntiluvista annettiin  enemman myonteisia lausuntoja kuin yhtendkaén
aikaisempana vuotena. Sen ansiosta Euroopan kansalaisten saatavilla on pian 66 uutta |88ketts, joiden
joukossa monien vakavien ja vammauttavien sairauksien, kuten lasten luusydvan, immuunitautien, hiv-
infektioiden ja nivelreuman hoitoon tarkoitettuja valmisteita.

Lastenl&&kkeisiin, harvinaislégkkeisiin, rohdosvalmisteisiin ja eléinlddkkeisiin liittyva arviointi jatkui
tiiviind vuonna 2008, ja tieteellisen neuvonnan tarjoaminen, ohjeiden laatiminen, muutoshakemusten
kasittely jaladkevalvonnan hoitaminen vaativat yleensakin kohtuullisen paljon tyota.

Vuoden aikana virasto kaytti paljon aikaa EU:n uuden pitkdlle kehitettyja hoitoja koskevan asetuksen
voimaantulon valmisteluun. S8&doksen odotetaan lujittavan merkittavasti sdantelymenettelyjd, jotka
liittyvét | 88ketieteen karkitutkimuksen valmisteisiin.

Seuraavilla sivuilla esitelldan lyhyesti viraston kullakin painopistealueella vuonna 2008 toteuttamat
keskeiset toimet sekd joitakin merkittavia lukuja, jotka antavat kasityksen EMEA:n térkeimpien
tieteellisten menettelyjen ja sddntelymenettel yjen lagjuudesta ja kehityksesté.
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Toiminnan painopisteet vuonna 2008

Tassa osassa luodaan yleiskatsaus Euroopan |88keviraston toiminnan painopisteisiin vuonna 2008.
Toimet esitelldan viraston vuoden 2008 tydohjelmassa médritettyjen painopistealojen mukaisessa
jarjestyksessa.

Ihmisille tarkoitettujen lagkkeiden arviointi

Ennatyksellinen madra myonteisid lausuntoja uusista ihmisille tarkoitetuista |aakkei sta

L &&keval mistekomitea (CHMP) antoi vuonna 2008 yhteensi 66 myonteista lausuntoa uusien ihmisille
tarkoitettujen |askkeiden alustavien arviointimenettelyjen’ péitteeksi. Taméd on enemméan kuin
yhtenékéén ai kai sempana vuonna.

Suurin osa komitean vuonna 2008 antamista myonteisista lausunnoista koski syOpa ddkkeitd,
tulehdud 88kkeita sekad neurol ogisten ja keskushermostosairauksien hoitoon tarkoitettuja | aékkeita.

Yksi myonteinen lausunto koski ehdollista myyntilupaa (myyntilupa, joka voidaan vuoden
voimassaolon jadlkeen uusia vuosittain, jos tietyt edellytykset tayttyvét), ja kielteisen lausunnon sai
seitseman hakemusta. Ennen arviointimenettelyn pdéttymisté peruutettuja hakemuksia oli 23.

Alkuarviointihakemusten arvioinnin tulos (2006-2008)
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! CHMP antaa lausuntonsa arvioituaan perusteel lisesti |a8keval mistajien myyntilupahakemustensa tueksi
toimittamat tieteel liset tiedot. Komitea arvioi 188kkeen laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden ja antaa siita
myontei sen lausunnon, jos se katsoo toi mitettujen tietojen perusteella, etté valmisteen hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat.

CHMP:n lausunnossa osoitetaan Euroopan komissiolle suositus siitd, voidaanko valmisteelle myontaa yhteisbn
myyntilupa, joka mahdollistaa sen saattami sen markkinoille kaikissa Euroopan tal ousal ueen 30 maassa (EU:n 27
jasenvaltiossa seka | slannissa, Liechtensteinissaja Norjassa).

2 Alkuarviointia koskevissa menettelyissa kasitell48n sellaisten uusien |88kkeiden myyntilupahakemuksia, joita ei
ole aiemmin hyvaksytty Euroopan unionissa.
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Kansanterveydellinen hyotty |a8kkeistd, joille suositeltiin myyntilupaa vuonna 2008

CHMP:n myonteisen lausunnon vuonna 2008 saaneista 66 l&8kkeestd on mainittava erityisesti
Seuraavat:

= Ensmmaéinen akuutin myeloidisen leukemian (valkosolusyopd) yll&pitohoitoon tarkoitettu |agke,
jota kaytetdan yhdessa interleukiini-2:n (syopalaéke) kanssa aikuisille. Ladketta annetaan potilaan
ensimmaisen elpyméavaiheen (ensmmaisen hoitojakson jdlkeen alkavan oireettoman vaiheen)
aikana.

= Ladke etdpesikkeettoman, erittéin pahanlaatuisen osteosarkooman (harvinainen luusydpd) hoitoon
lapsille, nuorille ja nuorille aikuisille. Laéketta voidaan kayttdd yhdessd muiden syopal dékkeiden
kanssa sen jakeen, kun sy6pé on poistettu leikkauksella.

= Laake aikuisten pitkéaikaisen immunologisen trombosytopeenisen purppuran (ITP) hoitoon. Tassa
harvinaisessa verenvuotosairaudessa potilaan immuunijarjestelméa tuhoaa verihiutaleita, jotka
osallistuvat veren hyytymiseen.

= Ladke myeodysplastista oireyhtymaa (sairaus, jossa luuydin e tuota riittévasti verisoluja)
sairastaville aikuisille, joille el voidatehda luuydinsiirtoa.

= Laake hyperfenylalaninemian (HPA, korkea fenyylialaniinin taso veressd) hoitoon potilailla, joilla
on geneettisend hairionéa fenyyliketonurian tai tetrahydrobiopteriinin (BH4) puutos.

= Virudadkkeiden ryhmadn kehitetty uusi yhdiste, jota kaytetdan tyypin 1 immuunikatoviruksen
(aidsia aiheuttava virus) aiheuttaman infektion hoitoon aikuisille, kun saman ryhman muilla
|88kkeilla ef saavuteta riittéva hoitovastetta.

= Reuman hoitoon tarkoitettu biologinen aine (interleukiini-6-reseptoriantagonisti), jota voidaan
kayttéd kohtalaisen tai vakavan nivelreuman (niveltulehdusta aiheuttava immuunisairaus) oireiden
hoitoon yhdessd metotreksaatin kanssa. Se on tarkoitettu potilaille, joilla el saavuteta riittévéa
hoitovastetta tavanomaisiin reumahoitoihin tai jotka eivét sieda niita.

=  Ensmmaéinen rokote aikuisten suojaamiseksi Japanin aivotulehdukselta. Japanin aivotulehdus,
jonkavdlittgind ovat moskiitot, voi johtaa pitkaai kaiseen vammaisuuteen tai kuolemaan.

= Kaks uutta mallirokotetta, joita voidaan hyodyntda influenssapandemian hallinnassa
Mallirokotteita e ole tarkoitettu sellaisinaan valmistettaviksi, mutta niilla voidaan nopeuttaa
lopullisen rokotteen myyntilupamenettel yd, kun pandeeminen viruskanta on tunnistettu.

=  Ensmméinen prepandeeminen rokote aikuisten suojaamiseks A-influenssaviruksen H5N1-
kannalta, joka voi aiheuttaa lintuinfluenssaaihmisille.

= Kaks |&8kettd, joita kaytetddn estdmadn laskimotukoksia (hyytymien muodostuminen
verisuonissa). Ladkkeet otetaan suun kautta, joten ne tarjoavat vaihtoehdon tavanomaiselle
injektiohoidolle.
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Ihmisille tarkoitettujen |a8kkeiden alkuarviointia koskevien hakemusten madra kasvoi 14
prosenttia

Alkuarviointia koskeva hakemus on tehtava kaikista uusi sta |aékkeistd, joille e ole aiemmin mydnnetty
myyntilupaa Euroopan unionissa misséan muodossa.

Vuonna 2008 uusien ihmisille tarkoitettujen |a8kkeiden akuarviointia koskevia hakemuksia saapui
kaikkiaan 103 eli noin 14 prosenttia enemman kuin vuonna 2007.

siitd, suositteleeko se myyntiluvan myontamisté kyseiselle valmisteelle.
Vuonna 2008 tulleista 103 hakemuksesta

= 73 koski |88kkeitd, jotka sisdlsivdt uutta vaikuttavaa ainetta eli jotakin sellaista kemiallista tai
biologista yhdistettd, jota ei ole aikaisemmin kaytetty aiemmin myyntiluvan saaneissa |a8kkei ssg;

= 13 koski harvinaislédkkeita eli 188kkeitd, jotka on tarkoitettu harvinaisten, vakavien ja heikentavien
sairauksien jatilojen diagnosointiin, ehkaisyyn tai hoitoon;

= 46 koski geneerisid ladkkeita tai hybridivalmisteita eli 188kkeitd, joiden vaikuttava aine on
olennaisin osin sama kuin jonkin aiemmin myyntiluvan saaneen |&8kkeen;

= kolme koski "biologisesti vastaavia |88kkeitd”, toisin sanoen valmisteita, joiden vaikuttava aine on
elavissa soluissa tuotettu tai niista johdettu ja vastaa biologisesti jonkin aiemmin myyntiluvan
saaneen |adkkeen vaikuttavaa ainetta.

Sybvan, tartuntatautien sekd aineenvaihdunnan tai ruoansulatuskanavan sairauksien hoitoon
tarkoitettuja l88kkeita koskevia hakemuksia oli suhteellisesti enemman kuin muita hoitoaiheita koskevia
hakemuksia

Alkuarviointia koskevat hakemukset hakemustyypin mukaan
(2006-2008)
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ryhmassa padtokseen saatettujen myyntiluvan mydntamisen
jalkeisten menettelyjen mééra kasvoi 13 prosenttia

Myyntiluvan myontamisen jalkeisissd menettelyissi kasiteltavat hakemukset tulevat myyntiluvan
haltijoilta, jotka haluavat tai joilla on velvollisuus hakea muutosta valmisteensa myyntilupaan
(esimerkiksi uusien varoitusten liséamiseksi |88kemaéraystietoihin).

Vahdissta muutoksista |dhetetdéan virastolle pelkkd ilmoitus, jonka se hyvaksyy. Kun kyseessa on
merkittdva muutos, myyntiluvan haltija tavallisesti velvoitetaan toimittamaan sité koskevat uudet tiedot
CHMP:lle, joka arvioi ne jaantaa lausunnon siitd, voidaanko ehdotettu muutos hyvaksya.

Vuonna 2008 saatettiin pddtokseen yhteensa 2 157 myyntiluvan myontéamisen jalkeista menettelya,
mik& on 13 prosenttia enemman kuin aikaisempina vuosina. Naista

31 oli tyypin Il muutosta koskevia menettelyjd, joissa CHMP antoi myonteisen lausunnon
myyntiluvan saaneen ld8kkeen kayttdaiheen lagjentamisesta. Tasta lahin 188kérit voivat maarata

hoitovaihtoehtoj&;

yli 100 oli tyypin Il muutosta koskevia menettelyjd, joiden tuloksena myyntiluvan saaneiden
valmisteiden ladkemaaraystietoihin lisdttiin uusia tietoja, esimerkiksi varoituksia ja kayttoon
liittyvia varotoimia, niiden vaarinkayton tai kayttdon liittyvien haittavaikutusten riskin
vahentamiseks;

yhdessd menettelyssa CHMP antoi ensimméisen kerran myoénteisen lausunnon myyntiluvan
saaneen valmisteen muuttami sesta reseptil d8kkeesta reseptittd myytavaks |a8kkeeks. Kyseessa oli
laihdutuslgdke.

Paatdkseen saatetut myyntiluvan myéntamisen jalkeiset menettelyt
(2006-2008)
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Myyntiluvan mydntamisen jalkeisten toimien selitteet:

Tyypin | muutoshakemukset koskevat vahaisia |adkkeen myyntilupaan tehtdvid muutoksia, kuten
vamisteen nimen, myyntiluvan haltijan tai valmistajan nimen tai osoitteen muutoksia, 1&88kkeen
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aineosiin tai sen vamistusmenetelmaan liittyvia vahdisia muutoksia tai pakkausmateriaaliin
tehtévid vahaisid muutoksia

= Tyypin Il muutoshakemukset koskevat merkittavia 188kkeen myyntilupaan tehtévid muutoksia,
kuten kayttbaiheen (tauti tai tila, jonka hoitoon sita voidaan kéyttdd) muuttamista tai |&8kkeen
pakkaukseen tai sen mukana olevaan pakkaussel osteeseen tehtévia merkittévia muutoksia.

= Lagjennushakemukset koskevat myyntiluvan saaneiden ladkkeiden vaikuttavaan aineeseen (tai
aineisin), vahvuuteen, 1&8kemuotoon (esim. jauhe, salvatai tabletti) tai antoreittiin (esim. annostelu
suun kautta, suoneen tai ihon ale) liittyvia muutoksia.

Ihmisille tarkoitettujen l&akkeiden ryhmassa vireille pantujen myyntiluvan mydntamisen
jalkeisten menettelyjen maara kasvoi 10 prosenttia

Ihmisille tarkoitettujen |&&kkeiden ryhméassa myyntiluvan myontdmisen jalkeisiin toimiin liittyvia
hakemuksia saapui vuonna 2008 yhteensa 2 246 eli 10 prosenttia edellisvuotta enemman. Aiempien
vuosien tapaan suurin osa (55 prosenttia) hakemuksista koski myyntiluvan haltijoiden ilmoituksia
myyntiluvan saaneita |é8kkeita koskevista vahaisi st muutoksista.

Myyntiluvan myontamisen jalkeiset hakemukset (2006-2008)
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Lastenl &akkeiden kehittamisen valvonta

Valmistajien, jotka aikovat hakea myyntilupaa kehitteleménsa |88kkeen kayttoon lapsillatai nuorilla, on
ensin laadittava ehdotus lastenl88kkeita koskevasta tutkimusohjelmasta (PIP). Ohjelmassa valmistga
maarittéa tutkimukset, joilla se aikoo osoittaa 1&8kkeen laadun, turvallisuuden ja tehon lapsivaestdssa.
Jos valmistetta el ole tarkoitettu pediatriseen kayttéon, valmistajan on haettava poikkeuslupaa, jolla se
vapautetaan velvollisuudesta ehdottaa Pl P-ohjel maa.

Jos myyntiluvan haltija haluaa lagientaa aikuisten kayttoon hyvaksytyn ladkkeen kayttoa lapsiin tai
nuoriin, se voi hakea valmisteelle lastenl 88kkeen myyntilupaa (PUMA).
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PIP-ohjelmia, poikkeuslupia ja lastenlddkkeen myyntilupia koskevat hakemukset arvioi viraston
lastenl d8kekomitea, joka tekee myos vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia sen selvittémiseksi, ovatko
myyntilupaa hakevat yhti6t val mistaneet |&8kkeet hyvaksyttyjen PIP-ohjelmiensa mukaisesti.

Vuonna 2008 | astenl dakekomitea
= vastaanotti 271 PIP-hakemusta;

= antoi PIP-hakemuksista 129 myonteista ja nelja kielteista lausuntoa ja hyvaksyttyjen PIP-ohjelmien
muutoksi sta kahdeksan mydnte sté lausuntoa;

= antoi 48 lausuntoa val mistekohtaisista poikkeusluvista;
. teki 35 paétosta val misteryhméé koskevista poikkeusl uvista®;

= suoritti viisi vaatimustenmukai suuden tarkistusta  osana myyntilupahakemusten
hyvaksymismenettelyj&;

= antoi yhden suosituksen myyntiluvan saaneen aikuisten |88kkeen kéyton lagentamisesta lapsiin
aiemmin hyvaksytyssi PIP-ohjel massa tehdyn kliinisen tutkimuksen tulosten perusteella.

Harvinaid dakkeeks nimeamista koskevien hakemusten arviointi

Harvinaisladkkeet on tarkoitettu sellaisten hengenvaarallisten tai kroonisesti hetkentévien sairauksien
diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon, joita esintyy EU:ssa enintéén viidella henkil6lla 10 000 :sta.
Jotta harvinaisia tauteja sairastaville potilaille voitaisiin tarjota yhta laadukasta hoitoa kuin muillekin,
EU myontéa [88keval mistgjill e taloudel lisia kannustimia néiden | &&kkeiden kehittéamiseen.

Rahoitusta saadakseen valmistgan on ensin esitettava virastolle hakemus, jonka perustedlla
harvinaislédkekomitea (COMP) arvioi, voidaanko valmiste nimetd harvinaislédkkeeksi. COMP:n
lausunto toimitetaan edelleen Euroopan komissiolle, joka tekee nimedmisestad |opullisen padtdksen.

V uonna 2008
= virastolle toimitettiin 119 harvinaisladkkeeks nimedmisté koskevaa hakemusta;
= COMP antoi 86 myotnteistajayhden kielteisen lausunnon;

= syOpdladkkeiden nimedmisistd annettiin enemman myonteisid lausuntoja kuin mink&&n muun
ryhmén |adkkeistg;

= |aheskaks kolmannesta nimeamisista koski |astenl 88kkeita.

3 L astenl a8kekomitea tekee paatoksia tietyista val misteryhmists, joista el tarvitse laatia Pl P-tutkimusohjel maa.
Naihin kuuluvat esimerkiksi |88keval mistest, joilla hoidetaan sellaisia sairauksia, joita el voi kehittyédlapsille ja
nuorille (esim. Parkinsonin tauti). Jos 188ke, jolle myyntilupaa haetaan, kuuluu johonkin néista val misteryhmista,
hakijan el tarvitse toi mittaa val mi stekohtai sta poikkeusl upahakemusta.
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Harvinaislaakkeiden nimeamismenettelyt (2006-2008)
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Tietedlliset lausunnot rohdosval misteista

Tavallisesti kukin EU:n jasenvaltio hyvaksyy rohdosvalmisteet (esim. rohdoskasvit tai -kasvinosat tai
néita sisdltavat valmisteet) omien kansallisten menettelyjensi mukai sesti.

Viraston tehtédvana on puolestaan antaa rohdosvalmistekomiteansa (HMPC) vélityksella tieteellisia
lausuntoja téllaisten valmisteiden laadusta, turvallisuudesta ja tehosta, jotta niiden séantelyyn liittyvéat
tiedot voitaisiin yndenmukaistaa kaikkialla EU:ssa.

Vuonna 2008 HMPC

« lagti 17 yhteisdn kasvimonografiaa'® perinteisessd tai  vakiintuneessa kéytéssd olevista
rohdosvalmisteista;

= julkigti julkista kuulemista varten yhteistn kasvimonografioiden luonnokset 14:std perinteisessa ja
vakiintuneessa kéyttssa olevasta rohdosval misteesta;

= hyvaksyi 5 merkintda vietévaks perinteisissé rohdosvalmisteissa kaytettdvien rohdosaineiden,
tuotteiden ja niiden yhdistelmien luetteloon’. Yksi merkintaluonnos julkistettiin julkista kuulemista
varten.

* K asvimonografia sisal té4 kasvirohdosval mistetta koskevat olennaiset tiedot, kuten tiedot sen koostumuksesta,
kaytosta ja kayttdon liittyvista varotoimista.

> Y hteisdn luettelo on HMPC:n laatima ja Euroopan komission hyvaksyma virallinen luettel o sellaisista
kasvirohdosaineista ja -valmisteista, jotka ovat olleet kdytossa |8akkeind riittavan pitkdan jajoitael siten pideta
haitallisina tavanomaisi ssa kayttdol osuhtei ssa.
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Elainlaakkeiden arviointi

Uusista eléinlaakkeista 13 myonteista lausuntoa

Virastossa saatettiin pédtokseen yhteensa 13 edinlddkkeiden akuarviointia koskevaa menettelya
vuonna 2008.

Viraston eldinlédkekomitea (CVMP) antoi kaikissa 13 menettelyssa myonteisen lausunnon. Niista

seitseman koski |88kkeitd, joita kaytetdén erilaisten sairaudentilojen, kuten kivun, kasvainten ja
lihas- jaluustosairauksien hoitoon koirille;

yksi koski koirille ja kissoille kaytettavaa ki pul é8ketta;

yksi koski hevosille kaytettavaa tulehduski pul 88kett;

yksi koski hengityselinsairauden hoitoon tarkoitettua | &8ketté naudoill e

yksi koski Lansi-Niilin virusinfektiota enkéi sevaa rokotetta hevosille ja poneille;
yksi koski sian sirkovirusinfektiota ehkaisevaa | aakettd;

yksi koski naudan utaretulehduksen hoitoon tarkoitettua | 88ketta.

Yksi hakemus peruutettiin ennen arviointimenettelyn paéttymisté.

Alkuarviointihakemusten arvioinnin tulos (2006-2008)

14 - 13 13

12 -

10 9

2 1 1
0 0 0 0
0 [ ]

2006 2007 2008

O Myonteiset lausunnot H Kielteiset lausunnot O Peruutetut hakemukset

Elainladkke den alkuarviointia koskevien hakemusten lukumaara pysynyt ennallaan

Virastoon tuli vuonna 2008 yhteensa 16 uusien eléainlaékkeiden alkuarviointia koskevaa hakemusta eli
|&hes saman verran kuin vuonna 2007. Niistd kolme koski aiemmin myyntiluvan saaneiden |88kkeiden
geneerisid muunnelmia.
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Vastaanotetut alkuarviointihakemukset (2006-2008)
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O Uusien lagkevalmisteiden hakemukset W Geneeriset hakemukset

Elainladkkeistd virellle pantujen myyntiluvan myontadmisen jalkeisten menettelyjen maara
pysynyt ennallaan

Eldinlddkkeista saatiin @ vuonna 2008 yhteensd 104 myyntiluvan myontamisen jalkeista
arviointihakemusta— vain hieman vdhemman kuin vuonna 2007, jolloin hakemuksia tuli 109.

(merkittavat muutokset). Lagjennuksia koskevia hakemuksia tuli nelja.
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Myyntiluvan myéntamisen jalkeiset hakemukset (2006-2008)
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Laakkeiden turvallisuusseuranta

Haittavai kutusten ilmoittaminen EudraVigilance-jarjestelméassa

EudraVigilance-jarjestelméan toimitettiin vuonna 2008 yhteensa 459 485 ihmisille tarkoitettujen
|é8kkeiden k&yton haittavaikutuksia koskevaa turvallisuusraporttia. Ne koskivat kaikenlaisia Euroopan
talousalueella (ETA)® tai muualla maailmassa havaittuja haittavaikutuksia, ja niita toimitettiin seka
keskitetysti’ etté hajautetusti myyntiluvan saaneista valmisteista

Euroopan la&keviraston hallinncima EudraVigilance-raportointijarjestelma mahdollistaa myyntiluvan
saaneiden |&8kkeiden turvallisuuden jatkuvan seurannan ja tarvittaessa ryhtymisen nopeasti
asianmukaisiin saantelytoimiin esimerkiksi myyntilupien keskeyttémiseksi sellaisilta vamisteilta, jotka
ovat vaaraks kansanterveydelle.

® Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvat EU:n 27 jasenvaltiota seka Islanti, Liechtenstein ja Norja.

" Keskitetysti myyntiluvan saaneet | 4akeval misteet on hyvaksytty samanaikaisesti kaikissa ETA-valtioissa
Euroopan |agkeviraston menettel yjen mukaisesti, ja hajautetusti myyntiluvan saaneet valmisteet on hyvaksytty
erikseen yhdessa tai useammassa ETA-valtiossa.
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ETA-maista ja ETA:n ulkopuolelta saadut raportit laakkeiden
haittavaikutuksista (2006-2008)
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Raportointi EudraVigilance-eldinlaaketi etokantaan

Eldinlaékkeita varten on perustettu vastaava EudraVigilance-tietokanta, johon voi raportoida
myyntiluvan saaneiden eldinlddkkeiden haittavai kutuksista.

EudraVigilance-el &inl 88keti etokantaan toimitettiin vuonna 2008 yhteensa 1 943 haittavai kutusraporttia,
joista 1 712 koski seuragld@missa (971 koirassa ja 704 kissassa) ja 231 tuotantoel@missa (naudoissa,
sioissa jne) havaittuja haittavaikutuksia. Loput 308 raporttia koskivat haittavaikutuksia, joita
elainlaékkeille altistuminen oli aiheuttanut ihmisille.

Saanndllisten turvallisuuskatsausten (PSUR) arviointi

Haittavaikutusraporttien seurannan liséksi virasto arvioi sddnndlliset turvallisuuskatsaukset, joita
myyntiluvan haltijoiden on laadittava jokaisesta keskitetysti hyvaksytysta l88kkeestéd. Katsauksiin
kootaan kaikki tiedossa olevat kyseisen valmisteen k&yttoon liittyvét turvallisuustiedot, kuten
myyntiluvan myontamisen jalkeen tehtyjen lisdtutkimusten tul okset.

Virasto arvioi 391 ihmisille tarkoitettuja |adkkeita ja 91 edinlddkkeitd koskevaa sdanndllista
turvallisuuskatsausta vuonna 2008.

Eurooppalaisen riskinhallintastrategian (ERMS) taytantdtnpano

Eurooppalainen riskinhallintastrategia on viraston ja sen kumppanien eurooppalaisessa |&&kealan
sdantelyverkostossa kehittéméa strategia. Sen tavoitteena on ottaa k&yttdon toimenpiteitd, jotka
mahdollistavat 188kevalmisteisiin  liittyvien riskien varhaisen havaitsemisen, arvioinnin ja
minimoi misen seka riskei sta tiedottami sen niiden koko elinkaaren gjan.

Merkittavin  ERMS-strategiaan  liittyva aloite vuonna 2008 oli varhaisvaroitus &rjestelman
perustaminen, jolla pyritéédn parantamaan (uhkaavien) turvallisuusongelmien ehkaisemiseksi
toteutettavista saantelytoimista ilmoittamista EU:n sdantelyviranomaisten véalilla ja Yhdysvaltojen
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dintarvike- ja ladkeviraston (FDA) kanssa. Jarjestelman avulla virasto ja sen kumppanit voivat
ilmoittaa enti sta aktiivisemmin ja johdonmukai semmin turvallisuusriskei sta verkostossa.
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Innovaatioiden ja ladkkeiden saatavuuden tukeminen

Pk-yritysten tukeminen

Ihmisille tarkoitettujen 1&8kkeiden ja elé@inladkkeiden alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset ovat
usein innovaatioiden karjessa uusien teknologioiden ja hoitomenetelmien kehittdmisessa. Sen vuoksi
EU:n lainsdadantton on sisallytetty erityissédnnoksia taloudellisten kannustimien tarjoamiseksi néille
yrityksille. Niille voidaan esimerkiksi myontda alennusta tai lykkaysta viraston erilaisista sééntelyyn
liittyvista menettelyistd, kuten myyntilupahakemuksista tai eléinldakkeiden ryhméssa jadmien
enimméismaarien vahvistamisesta,® perimista maksuista

Viraston yhteyteen perustettu pk-yritysten toimisto (SME Office) tarjoaa yrityksille tukea néissa
menettelyissa ja niihin liittyvissa kysymyksissg, jotta yritykset voisivat hyddyntéd mahdollisimman
tehokkaasti niiden saatavilla olevia etuja. N&@in pyritdan edistamaén uusien ladkkeiden innovointia ja
parantamaan niiden saatavuutta potilaille.

Vuonna 2008 pk-yritysten toimisto

= julkaisi viraston WWW-sivustolla tarkistetun ja gjantasaisen oppaan pk-yrityksille (SME User
Guide);

= jatkoi tyOtéén tieteellisen neuvonnan tarpeen méaarittamiseksi pitkalle kehitettyjen hoitojen aala;

= tarkasti ja hyvéksyi 84 hakemusta pk-yrityksilta perittdvien maksujen alentamiseksi tai
lykk&&miseksi;

= kasitteli 337 pk-yrityksen aseman myontamisté tai uudistamista koskevaa hakemusta;

= vastaanotti 85 hallinnollista apua koskevaa pyynt6a.

Tieteellinen neuvonta |&akekehittel yn tukemiseksi

Virasto pyrkii nopeuttamaan la&kkeiden saamista markkinoille tarjoamalla yrityksille tieteellista
neuvontaa.

Yritykset voivat missd tahansa |88kekehittelyn vaiheessa pyytaa virastolta tieteellistéd neuvontaa sen
selvittamiseksi, miten valmisteen laadun, turvallisuuden ja tehon osoittamiseks vaadittavat kokeet ja
tutkimukset voitaisiin parhaiten suorittaa, ja parantaa néin mahdollisuuksiaan myyntiluvan saamiseen.

Yksi tieteellisen neuvonnan muodoista on menettelyissd avustaminen. Sen tarkoituksena on auttaa
harvinaisladkkeeksi nimedmistd hakevia yrityksia osoittamaan, etta |88kkeestd on merkittavaa etua
luvan saaneisiin l&8kkeisiin verrattuna, silla tdma on ehdoton edellytys myyntiluvan saamiselle
harvinai sl é8ketta varten.

Vuonna 2008 viraston tieteelliset komiteat ja tyoryhmét

= Kkasittelivat ennétykselliset 328 tietedllistd neuvontaa ja menettelyissd avustamista koskevaa
pyynt6a, jotka koskivat ihmisille tarkoitettuja |a8kkeita (14 prosenttia enemman kuin vuonna 2007);

= saivat 320 tieteellistd neuvontaa tai menettelyissa avustamista koskevaa uutta pyyntéa tai
jatkopyyntda, jotka koskivat ihmisille tarkoitettuja |88kkeité;

= savat viis tietedllistd neuvontaa koskevaa pyyntoa, jotka koskivat eléinl88kkeita.

Valmistelut pitkélle kehitettyj& hoitoja kasittelevan komitean perustamiseksi

Virasto ndki vuonna 2008 huomattavasti vaivaa ehtidkseen asettaa kuudennen tieteellisen komiteansa —
pitkalle kehitettyja hoitoja késittelevan komitean (CAT) — ja huol ehtia asiaankuul uvista menettelyistéd ja
henkil 8stéhankinnoista ennen komitean perustami skokousta tammikuussa 2009.

8 Jaéman enimmaéi smaara: |aakej &3man suurin sallittu pitoisuus |aékkeel 14 hoidetusta el & mesta val mistetussa
elintarvikkeessa
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CAT-komitean perustamisesta siadetéén pitkélle kehitettyja hoitoja koskevassa EU:n asetuksesse’.
Talla uudella merkittavalla séadoksel1a otetaan kayttdon erityismenettelyt pitkalle kehitetyssa hoidossa
kaytettdvien l&8kkeiden arviointia ja hyvéksymista varten. Ne ovat geeniterapian, somaattisen
soluterapian ja kudosmuokkauksen avulla tuotettuja |88kkeitd, jotka tarjoavat uraauurtavia
hoitovai htoehtoja potilaille.

YhteistyOn lujittaminen eurooppalaisten ja kansainvélisten kumppaneiden kanssa

Euroopan |aékeal an verkoston |ujittaminen

Euroopan ladkealan verkosto on kumppaniverkosto, johon kuuluu yli 40 kansdlista
séantelyviranomaista ympéri Euroopan talousaluetta. Yhdessd kumppaniorganisaatiot pystyvét
tarfjoamaan parasta mahdollista tieteellistd asiantuntemusta kunnollisen s&antelyjérjestelmén
turvaamiseksi Euroopan ladkealalle. Useimmat viraston tietedlisten komiteoiden, tyéryhmien ja
muiden ryhmien jasenind tydskentelevét asiantuntijat on hankittu tdmén verkoston kautta.

Virasto pyrkii parantamaan jatkuvasti verkoston tehokkuutta, ja vuonna 2008 se keskittyi

= resurssisuunnittelun parantamiseen erityisesti arvioimalla sédanndllisesti tulevien hakemusten
saantelymenettel yi ssa vaadittavia resurssej a;

= viraston kokousjérjestelyjen parantamiseen erityisesti liséédmall& video- ja teleneuvottel ulaitteistojen
saatavuutta, jotta véhennettdisiin asiantuntijoiden tarvetta matkustaa kokouksiin viraston tiloihin;

= vamiuksien kehittdmiseen erityisesti tarjoamalla asiantuntijoille ja neuvgjille koulutugaksoja
erityisista aiheista.

Yhteistyon lujittaminen kansainvalisten kumppanien kanssa

Ladkealan sdantelyviranomaisten yhteisena tavoitteena koko maailmassa on ottaa vaeston
suojelemiseksi k&yttéon asianmukaiset menettelyt |a8kkeiden kehittdmistd, testausta, hyvaksymista ja
seurantaa varten. Tahan padmaraén pyrkiessaan viranomaiset eri puolilla maailmaa kohtaavat hyvin
samanlaisia haasteita, joista ne selviytyvét parhaiten vaihtamala keskendén kokemuksia, tietoja ja
asiantuntemusta seka yhdenmukai stamalla sééntel ykaytant6j aan.

Virasto on sitoutunut yhdessi eurooppalaisten sdantelyviranomaisten ja tieteellisten kumppanien ja
muissa maanosissa toimivien kollegoidensa kanssa tehokkaaseen vuotuiseen toimintaohjelmaan, jolla
edistetédn kansainvalisté toimintaa parempien jaturvallisempien |88kkeiden hyvaksi.

Vuonna 2008 keskeisia kansainvalisten kumppanien kanssa toteutettuja yhtei styohankkeita olivat

= osdlistuminen useisiin Maailman terveygérjeston (WHO) hankkeisiin, kuten "Make medicines
child size” -ohjelmaan, jonka tavoitteena on parantaa turvallisten 188kkei den saatavuutta lapsille;

= toimintaohjelma, jonka tavoitteena on auttaa Kroatian, Turkin ja entisen Jugosavian tasavallan
Makedonian sdantelyviranomaisia valmistelemaan yhdentymistd&n Euroopan 188kealan verkostoon
siina tapauksessa, ettéa nama maat liittyvéat Euroopan unioniin;

= osdlistuminen erilaisiin toimintoihin ~ yhdessa  sdantelyvaatimusten  yhdenmukai stamista
kasittelevien kolmenkeskisten (EU, Yhdysvalat ja Japani) kansainvdlisten kokousten (ICH ja
elainldakkeiden aldlaVICH) kumppanien kanssa;

= tietgjenvaihto Yhdysvatojen, Kanadan ja Japanin |d8keviranomaisten kanssa EU:n ja ndiden
valtioiden vdlisten luottamuksel lisuutta koskevien sopimusten puitteissa;

= kansainvélisen yhteyshenkil 6n nimittaminen vastaamaan viraston toiminnan kehittéamisesta yhdessa
kansainvélisten kumppanien kanssa.

% Asetus (EY) N:o 1394/2007 pitkalle kehitetyssi terapiassa kaytettavista | aakkei sti,
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Vuorovaikutus potilaiden, kuluttajien ja terveydenhoidon ammattilaisten kanssa

Terveydenhoidon ammattilaiset, potilaat ja muut lédkkeiden kuluttgjat ovat viraston tydssa keskeisia
sidosryhmi, sillé sen lisaksi, ettd he ovat viraston vastuulla olevien |88kkeiden ja |&8kkeitéa koskevien
tietojen ensisjaisia loppukayttgia, heilla on tarjota virastolle aivan erityistd tietdmysta ja
asiantuntemusta.

Virasto on sitoutunut yllapitamaan tiiviita yhteistydsuhteita néihin tarkeisiin sidosryhmiin ja perustanut

erilaisia mekanismeja, joiden kautta ne voivat osallistua sen toimintaan. Niit& ovat:

= osdlistuminen potilas- ja kuluttgjgjérjestéjen tydryhman tai terveydenhoidon ammattilaisten
tydryhman kokouksiin;

= myyntiluvan saaneita |88kkeité koskevien tietojen laatutarkastukset;

= avustaminen sdantelya ja menettelyja koskevien ohjeasiakirjojen laatimisessa;

= suositusten antaminen virastolle ja sen tietedllisille komiteoille kaikista niiden toimintaan suoraan
tai valillisesti liittyvista kysymyksista.

Vuorovaikutusmahdollisuuksien parantaminen

Terveydenhoidon ammattilaisten, potilaiden ja kuluttgjien osallistumista viraston toimintaan edistettiin
vuonna 2008 seuraavasti:

= otettiin potilaat ja kuluttajat mukaan my6Gs pakkausselosteiden (pakkausmerkintGjen tiedot)
laaduntarkastukseen,

= sevitettiin kyselytutkimuksen avulla, miten tyytyvaisa potilaat ja kuluttgjat ovat nykyisiin
mahdollisuuksiinsa osallistua viraston toimintaan;

= laadittiin kooste viraston viestintastrategian kehittdmisesta terveydenhoidon ammattilaisilta,
potilailtaja kuluttgjilta saaduista pal autteista.

Avoimuuden, viestinnan ja tiedotuksen edistdminen

Tiedonsaannin parantaminen virastosta

Viraston hallinnoimien asiakirjojen ja tietojen saatavuutta parannettiin vuonna 2008 seuraavilla
toimilla:

= Keskusteltiin viraston halintoneuvostossa sen asiakirjojen julkaisemisesta. Sovittiin, etta
hallintoneuvoston muut kuin luottamukselliset asiakirjat, kuten estydlistat ja poytékirjat,
julkaistaisiin maaliskuusta 2009 lahtien viraston WWW-sivustolla® kunkin hallintoneuvoston
kokouksen jélkeen;

= Laadittiin jatoimitettiin tarkasteltavaksi asiakirjojen julkisuutta koskevat ohjeet, joissa méaritell8an
yleisdn oikeus tutustua pyynnostd viraston laatimiin, vastaanottamiin ja hallussaan pitéamiin
asiakirjoihin;

= Laadittiin ja toimitettiin tarkasteltavaksi ohjeet, jotka koskevat sdantelyviranomaisten,
terveydenhoidon ammattilaisten, potilaiden, |&é8keteollisuuden ja yleisbn mahdollisuuksia kéyttéa
EudraVigilance-jarjestelméan (l188kkeiden haittavaikutusilmoituksia sisdltdvd EU:n tietokantd)
tietoja asianmukai sessa | agjuudessa;

= Vamistdtiin tiettyjen EudraCT:n (EU:n kliinisten tutkimustul osten tietokanta) sisdltdmien tietojen
asettamista yleistn saataville ja laadittiin tdytantéonpanosuunnitelma tietoteknisten jarjestelmien
mukauttamiseksi niin, etta ne mahdollistavat néiden tietojen saannin.

19 Hallintoneuvoston asiakirjat: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/M B/MB_documents.html
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Viraston verkkoviestinnan parantaminen

Vuonna 2008 kaynnistettiin ”sahkoisen yleisttiedotuksen hanke” viraston julkisen WWW-sivuston
uudistamiseksi. Hankkeen tavoitteena on kohentaa merkittavasti sivuston ulkoasua ja toimintaa seka
parantaa siella saatavilla olevan sisédll6n laatua.

Hankkeen vyhteydessa jarjestetddn viraston ensisijaisten kohderyhmien, kuten potilaiden,
terveydenhoidon ammattilaisten, sdantelyviranomaisten ja |éékeyhtididen kuuleminen, ja uusi WWW-
sivusto on méaréa avata vuoden 2009 loppuun mennessa.

Viraston Internet-viestintdd on vuoden mittaan parannettu jatkuvasti esimerkiksi seuraavillatoimilla:

. avattiin ENCePP-sivusto™, jolla esitell&én askettdin perustetun, viraston koordinoiman Euroopan
|88kevalvonta- ja farmakoepidemiol ogiakeskusten verkoston (ENCePP) toimintaa;

= laadittiin viraston julkisdle WWW-sivustolle uusi séantelyyn ja menettelyihin liittyvia ohjeita
sisdtava osio™, josta loytyvéat helposti tarkeimmét sdantelyyn ja menettelyihin liittyvéat
ohjeasiakirjat myyntilupien keskitetyn myontamisen alala;

« laadittiin viraston julkiselle WWW-sivustolle vanhusten l&&kehoitoa késittelevd osio™, jossa
tarjotaan tietoa viraston ja sen kumppaneiden tydstd yhdenmukaisten standardien kehittamiseks
vanhusten 188kehoidon kehittdmistd, testausta, hyvaksymista ja kdyttda varten.

1 ENCePP-sivusto: http://www.encepp.eu
12 Ssantelyyn ja menettelyihin liittyvét ohjeet: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 \anhusten | aakkeet: http://www.emea.europa.eu/htms/human/el derly/introduction.htm
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Tulot ja henkilosto

Tulot kasvoivat 10,7 prosenttia

Viraston kokonaistulot vuonna 2008 olivat 182 895 000 euroa eli hieman yli 10 prosenttia suuremmat
kuin vuonna 2007.

Seuraavassa taul ukossa esitetdan viraston tulojen jakautuminen vuosina 2007 ja 2008 seka tuloennuste
vuodeksi 2009.

2007 2008 2009 (ennuste)
‘000€| % [‘o00e| % |'o000€]| %

Tulot

Maksut 111753 67,61 126 318| 69,07 138966 7,65
EU:n yleinen maksuosuus 39750 2405 39997 21,87 36390 19,29
EU:n erityinen maksuosuus harvinaisld8kkeita varten 4 892 296 6000 3,28 5500 2,91
ETA:n maksuosuus 789 048 956 0,52 888 0,47
Y hteison ohjelmat 583 039 6000 033 300 016
Muut 7522 455 9024 493 6645 352
TULOT YHTEENSA | 165289 100, 0d 182 895| 100, 00| 188 689] 100, 00

Henkil 6stomaér & kasvoi 14 prosenttia

Virastossa tyoskenteli vuoden 2008 lopussa kaikkiaan 624 henkil68, vakinaiset ja sopimussuhtel set
toimihenkil6t, komennuksella olevat asiantuntijat, tilapéiset toimihenkilét ja harjoittelijat mukaan
luettuina. Henkildston lisdys oli noin 14 prosenttia verrattuna vuoteen 2007, jolloin tydntekijoita oli
547.
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Viraston henkildstd kansallisuuksittain
(Joulukuu 2008)

Belgia “:l 20
Bulgaria ‘. 5
Tanska “:l 15
Viro “:l 6
Irlanti ‘- 12

Ransk H

Italia | | e

Kypros ‘U 1

Latvia ‘l 3
Liettua ‘- 8
Luxemburg 0
Unkari ‘_ 18
Malta ‘D 2
Alankomaat ‘D 5
Itavalta ‘- 11
Portugali “:l 23
Romani%u 1
Slovenia 0
Slovakia“:| 21
Suomi“:l 13
Ruotsi ‘_ 19

Yhdistynyt kuningaskuml‘i

Muu ‘D 2
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