EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDIGINES HEALTH

2011 m. spalio 21 d.
EMA/697914/2011
Vykdomojo direktoriaus biuras

Metines ataskaitos svarbiausiy
klausimy apzvalga

2010 m.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8409 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Laikinai einancio pareigas vykdomojo direktoriaus jzanga
Andreas Pott

2010 metais Europos vaisty agentliroje jvyko daug pokyciy, kuriy skaudZziausias buvo Agentiiros
vykdomojo direktoriaus Thomo Lénngreno pasitraukimas. Thomas paliko Agentiirg gruodzio mén.,
sékmingai jai vadovaves desimt mety, per kuriuos nepaprastai iSaugo tiek pati Agentira, tiek jos
veiklos apimtis.

Pries jam iSvykstant jdéta daug pastangy vertinant dabartine Agentiiros padétj ir ruosiantis ateiciai.
Mety pradzioje paskelbta bendrovés Ernst & Young parengta Agentiiros vertinimo ataskaita, kurioje
Agentira giriama uz efektyvuma ir veiksminguma rengiant aukstos kokybés mokslines nuomones apie
zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, taciau taip pat pazymima, kad Agentira, kartu su Europos
Komisija ir valstybiy nariy kontrolés institucijomis, turi toliau rengtis blsimiems uzdaviniams,
atsizvelgti | naujoves ir vykdyti naujas pareigas. Visus metus rengéme naujg penkeriy mety Agentiiros
strategijq ,Veiksmuy planas iki 2015 m.", Valdanciosios tarybos priimtg ir paskelbtg gruodzio mén., kuri
turéty padéti uztikrinti Agentiiros pajéguma spresti tolesnius uzdavinius.

Darbo krivis padidéjo beveik visose srityse, todél Agentirai tai buvo dar vieni jtempti metai. Kalbant
apie Zzmonéms skirtus vaistus, reikia paminéti, kad veiklos apimtis toliau augo poregistracinés vaisty
priezilros, priskyrimo retiesiems vaistams, moksliniy konsultacijy ir kreipimosi procediry srityse. Per
Siuos metus taip pat parengtas ne vienas auksto lygio konsultacinis dokumentas, pavyzdziui,
rekomendacija laikinai sustabdyti ,Avandia® ir kity vaisty, kuriy sudétyje yra roziglitazono, rinkodaros
teise, taip pat dokumentai dél vaisto nuo nutukimo sibutramino rinkodaros teisés galiojimo
sustabdymo ir vaiky vakciny ,Rotarix" ir ,Rotateq" tyrimuy, jose netikétai aptikus virusine medziaga.
Darbo krivis taip pat padidéjo veterinariniy vaisty srityje, kur paraisky dél rinkodaros teisés suteikimo
ir kreipimysi skaiCius virsijo ltkescCius ir praSymy parengti mokslines nuomones pateikta beveik
dvigubai daugiau nei ankstesniaisiais metais.

Didéjant pagrindinés veiklos apimciai, Agentiira per metus jvykdé nemazai svarbiy uzdaviniy. Liepos
mén. baigéme kurti naujg Agenturos interneto svetaine, kurioje lankytojui dabar lengviau rasti
informacija apie vaistus, rekomendacijas, teisine ir moksline medziagg ir informacijg apie kitas
Agentiros veiklos kryptis. Spalio mén. paskelbéme naujas taisykles dél interesy konflikto, kartu
nurodydami savo poreikj dirbti su geriausiais Europos mokslo ekspertais, neturinciais finansiniy ar kity
interesy, kurie galéty paveikti jy nesaliSkuma. Lapkri¢io mén. zengéme didelj Zingsnj | priekj siekdami
skaidrumo - paskelbéme galimybiy susipazinti su dokumentais strategija, kuri suteikia visuomenei
didesnes nei kada nors anksciau galimybes susipazinti su dokumentais apie Zzmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus.

Siekdami iStaisyti kai kurias ankstesniyjy mety technines klaidas, jgyvendinome daug priemoniy, kad
sustiprintume Agentlros 2010 m. viesyjy pirkimy, procediras. Sios klaidos, kurios isivelé daugiausia
deél spartaus Agentiiros veiklos jvairéjimo, paskatino Europos Parlamentg atidéti 2009 m. biudzeto
jvykdymo patvirtinimg - pirma karta nuo Agentdros jkirimo 1995 metais. Man malonu pranesti, kad
Agentira jau istaisé visas klaidas, ir tikimés, kad biudzeto jvykdymas bus sékmingai patvirtintas
artimiausioje ateityje.

Esu dékingas Agentiiros personalui, komitety nariams, darbo grupéms ir Valdanciajai tarybai uz sunky
darba, atsidavima ir parama, kurie leido Agentiirai sékmingai jvykdyti savo jsipareigojimus, nepaisant
visus metus didéjusio darbo kravio. Zvelgdamas [ 2011 m. esu tikras, kad Agentira sékmingai jveiks
naujus iSbandymus, jskaitant naujo vykdomojo direktoriaus paskyrima ir naujy teisés akty reikalavimy
igyvendinima, ir toliau vykdys savo pagrindine veikla - rdpinsis visuomenés ir gyviny sveikatos
apsauga Europos Sajungoje.
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Svarbiausiy 2010 m. jvykiy apzvalga
Pirmasis ketvirtis: 2010 m. sausio—kovo meén.

e Europos vaisty agentiira (EMA) pradeda konsultacijas dél savo ,Veiksmuy plano iki 2015 m.".

e EMA priima pirmajg nuomone dél labdaringo oseltamiviro naudojimo pacientams, sergantiems
gyvybei pavojingu pandeminiu arba sezoniniu gripu, gydyti.

e EMA pradeda bendradarbiauti su ,,EUnetHTA Joint Action" siekdama patobulinti Europos vieso
vertinimo protokolus (EPAR), kad jais remiantis buty lengviau jvertinti santykinj veiksminguma.

e EMA ir JAV Maisto ir vaisty administracija (FDA) sutinka rengti bendrg priskyrimo retiesiems
vaistams metine ataskaitq.

e EMA ir ,Swissmedic" susitaria dalytis informacija apie vaistus nuo H1IN1 pandemijos.

e EMA Valdancioji taryba pabrézia Europos vaisty tinklo svarbg H1N1 pandemijos metu.
Antrasis ketvirtis: 2010 m. balandzio-birzelio mén.

e EMA Pazangiosios terapijos komitetas paskelbia viesa pareiskima, kuriame reiSkia susirdpinima
nekontroliuojamais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra kamieniniy lasteliy.

e EMA pradeda viesas konsultacijas dél treciosiose Salyse atlikty klinikiniy tyrimy, etiniy ir geros
klinikinés praktikos (GKP) aspekty.

e Pazangiosios terapijos komitetas pateikia pirmajg nuomone dél pazangiosios terapijos vaistinio
preparato sertifikavimo.

e EMA rengia seminarg, kuriame apzvelgiamas sékmingo retyjy vaisty teisinio reguliavimo Europoje
deSimtmetis.

e EMA atidaro Europos pediatrijos moksliniy tyrimy tinkla (Enpr-EMA).

e EMA su Europos ir tarptautiniais ekspertais rengia seminara, kuriame aptariama tolesné kamieniniy,
Igsteliy moksliniy tyrimy raida.

e EMA MVI biuras apdovanojamas uz ,Svarbiausig indélj | medicinos moksly sektoriy™.

e EMA bei Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centras (EMCDDA) pasiraso
bendradarbiavimo sutart;j.

e EMA ir Europos farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo centry tinklas (ENCePP)
pradeda ENCePP tyrimy, projekta, padeésiantj uztikrinti skaidrius ir pacius moderniausius saugumo
tyrimus.

Treciasis ketvirtis: 2010 m. liepos-rugséjo mén.

e EMA atidaro naujg interneto svetaine.

e Bendru EMA ir Europos Komisijos seminaru pradedamas svarstymy procesas dél tolesniy Agentiros
ir Europos vaisty kontrolés sistemos veiksmuy.

e EMA paskelbia komunikacijos Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimais strategija.

e EMA pradeda ,Pandemrix® patikrinimg dél narkolepsijos pavojaus.
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e EMA rekomenduoja sustabdyti ,Avandia®, ,Avandamet", ,Avaglim" rinkodaros teisiy galiojima dél
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimuy.

e EMA ir JAV FDA pratesia konfidencialumo susitarimo galiojima neribotam laikui.
¢ EMA rengia tarptautinj seminarg apie klinikinius tyrimus pasauliniame vaisty kdrimo kontekste.
e EMA rengia pirmajj mokslinj seminarg apie nanovaistus.

e Europos Parlamentas priima naujus farmakologinio budrumo teisés aktus.
Ketvirtas ketvirtis: 2010 m. spalio-gruodzio mén.

e EMA sugrieztina jos moksliniams ekspertams taikomas taisykles dél interesy konflikto.

e EMA ir kitos suinteresuotosios Salys pradeda bandomasias jvairiy suinteresuotyjy Saliy
konsultacijas ankstyvame vaisty kidrimo etape.

e EMA nustato naujus mokescius uz rinkodaros teisés paraiskas.

e EMA gauna 1 000-gjj prasyma patvirtinti pediatriniy tyrimy plang (PTP) ar atleisti nuo prievolés.
e EMA paskelbia naujq prieigos prie dokumenty strategija.

e EMA ir Masaciusetso technologijy institutas pradeda bendrg kontrolés mokslo projekta.

e Europos Komisija pradeda naujo EMA vykdomojo direktoriaus jdarbinimo procedura.

e EMA Valdancioji taryba paskelbia naujg ,Veiksmy plang iki 2015 m.".

e EMA uzbaigia vaisto ,Avastin®, vartojamo krities véziui gydyti, saugumo patikrinima.

e EMA ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC) pasiraso bendradarbiavimo sutart;.

e EMA atidaro MV] duomeny baze, kad palengvinty mazujy ir vidutiniy jmoniy bendradarbiavima.
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2010 m. pagrindiniai skaiciai

Pazangg daugelyje prioritetiniy sri¢iy 2010 m. lydéjo veiklos masto augimas beveik visose pagrindinése
Agentiros veiklos srityse.

1. pav. EMA biudZeto raida
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EE Bendra ES jmoka
Imoka retiesiems vaistams
Mokesciai ir kitos pajamos

—— Bendra ES jmoka (iSskyrus |éSas retiesiems vaistams) kaip viso biudzeto dalis

Zmonéms skirti vaistai
Priskyrimas retiesiems vaistams

Retieji vaistai — tai vaistai skirti gyvybei pavojy kelianéioms arba organizmg ilgainiui iSsekinanioms
ligoms, kuriomis Europos Sajungoje serga ne daugiau kaip penki Zmonés i$ 10 000, diagnozuoti, gydyti
arba jy profilaktikai arba vaistai, kurie dél ekonominiy prieZasciy be paskaty nebity kuriami.

2. pav. Priskyrimas retiesiems vaistams
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Mokslinés konsultacijos

Per vaistiniy preparaty moksliniy tyrimy ir plétros etapg Agentira reméjams teikia mokslines
konsultacijas ir pagalbg sudarant tyrimo protokolg. Manoma, kad mokslinés konsultacijos palengvina ir
paspartina vaisty prieinamumag pacientams ir sveikatos prieziiros specialistams bei skatina naujoves ir
mokslinius tyrimus.

3. pav. Gauti prasymai suteikti moksline konsultacijg ar pagalbg sudarant tyrimo protokolg
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Pradinis vertinimas

Pradinis vertinimas apima veikla, susijusia su vaisty rinkodaros teisés paraisky tvarkymu, nuo diskusijy
su biisimais pareiskéjais ir Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) jvertinimo iki Europos
Komisijos rinkodaros teiseés suteikimo.

4. pav. Gautos pradinio vertinimo paraiskos
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Pradinio vaisto vertinimo paraisky sumazéjo 5 % (91 paraiska). Pateiktos 73 paraiskos pagal veikligjg
medziaga, t. y. 16 % daugiau nei 2009 m. IS gauty paraisky 46 buvo naujy vaisty paraiskos, kuriy
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12 - retyjy vaisty. Beveik puseé (44) visy paraisky buvo biologiskai panasiy arba generiniy ir hibridiniy
vaisty ar informuoto sutikimo paraiskos.

Poregistracinés procediros

Poregistracinés procediros susijusios su variacijomis, rinkodaros teisés galiojimo pratesimais ir
rinkodaros teisés perleidimais.

5. pav. Gautos poregistraciniy procediry paraiskos
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B IA tipo variacijos ®IB tipo variacijos " II tipo variacijos ™ Grupés papildymai

Isigaliojus naujiems variacijy teisés aktams per metus labai pasikeité variacijy tipy pasiskirstymas.

Farmakologinio budrumo ir prieZiiiros veikla

Farmakologinis budrumas apima moksline ir kitg veiklg, susijusiq su nepageidaujamy reakcijy | vaistg
arba kity su vaistu susijusiy reiSkiniy nustatymu, vertinimu, supratimu ir prevencija. Tai veiksmai,
susije su reakcijomis | vaista pries ir po rinkodaros teisés suteikimo, periodiskai atnaujinamais
saugumo protokolais (PSUR), rizikos valdymo planais (RVP) bei poregistraciniais vaisto saugumo ir
veiksmingumo / efektyvumo tyrimais.
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6. pav. Gauti pranesimai iS EEE ir ne i$ EEE apie nepageidaujamas reakcijas | vaistg
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EEE - Europos ekonominé erdvé; CRP - centriniu badu registruotas preparatas; NRV - nepageidaujama reakcija |
vaista.

Kreipimosi procediiros

Kreipimosi procediiros taikomos valstybiy nariy nesutarimams isspresti ir abejonéms pasalinti.
Kreipiantis Europos vaisty agentiros prasoma Europos Bendrijos vardu atlikti mokslinj konkretaus
vaisto ar vaisty grupés vertinimgq, kuriuo remiantis bty galima priimti visoje Europos Sgjungoje
suderintos pozicijos rekomendacijg.

7. pav. Pradétos ir uzbaigtos kreipimosi procediros
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Vaistai vaikams

Si sritis apima Agentiros Pediatrijos komiteto (PDCO) nustatyty pediatriniy tyrimy plany ir atleidimy
nuo prievolés pateikti tokj plang vertinimg, tvirtinimgq ir tikrinimg, kaip jy laikomasi.
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8. pav. Pediatriniy tyrimy plano (PTP) paraiskos
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Augaliniai vaistai

Agentiros Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas (HMPC), skatindamas darnesnj augaliniy medZiagy
licencijavimo ir informacijos procesg visoje ES, rengia tradiciniy ir seny augaliniy vaisty Bendrijos
augaly monografijas, taip pat augaliniy medZziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams
augaliniams vaistams gaminti, sqrasa.

9. pav. Augaliniai vaistai
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Veterinariniai vaistai
Mokslinés konsultacijos

Mokslinés konsultacijos teikiamos visais veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
aspektais bei didZiausio leistino likuciy kiekio nustatymo klausimais. Manoma, kad mokslinés
konsultacijos palengvina ir paspartina veterinariniy vaisty prieinamumag ir skatina naujoves bei
mokslinius tyrimus.

10. pav. Gauti moksliniy konsultacijy prasymai ir suteiktos konsultacijos
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2010 m. suteikta nemazai moksliniy konsultacijy veterinarinius vaistus kurian¢ioms jmonéms, ypac
mazosioms ir vidutinéms. Astuoni prasymai pateikti dél reciau naudojamuy, retesniy rGsiy gyviinams
skirty ar mazos rinkos vaisty.

Pradinis vertinimas

Pradinio vertinimo etapas apima veikla, susijusig su paraiskos veterinarinio vaisto rinkodaros teisei
gauti tvarkymu, nuo susitikimy su bdsimaisiais pareiskéjais, Veterinariniy vaistiniy preparaty komiteto
(CVMP) jvertinimo iki Europos Komisijos rinkodaros teisés suteikimo.
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11. pav. Pradinio vertinimo paraiskos
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DidZiausias leistinas likuciy kiekis

Naudojant veterinarinius vaistus maistui gaminti naudojamiems gyviinams maiste gali likti tokiy vaisty
likuCiy. Siekdama uZtikrinti saugy gyvininés kilmés maisto produkty, kaip antai mésos, Zuvies, pieno,
kiausiniy ir medaus, vartojimg Agentiira nustato farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy
gyviinams gydyti, didZiausius leistinus likuCiy kiekius.

12. pav. Prasymai nustatyti didZiausiq leisting likuciy kiekj (DLLK)
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Poregistracinés procediiros

Poregistracinés procediros susijusios su rinkodaros teisés variacijomis, kaip antai rinkodaros teisés
galiojimo pratesimais ir rinkodaros teisés perleidimais.
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13. pav. Gautos poregistraciniy procediry paraiskos
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Pratesimai

Kaip ir su Zmonéms skirtais vaistais, jsigaliojus naujiems variacijy teisés aktams pastebétas

poregistraciniy procediry paraisky persiskirstymas.

Farmakologinio budrumo ir prieZidros veikla

Farmakologinis budrumas apima moksline ir kitg veiklg, susijusiq su nepageidaujamy reakcijy j vaistg
arba kity su vaistu susijusiy reiSkiniy nustatymu, vertinimu, supratimu ir prevencija. Juo siekiama
uZtikrinti, kad po registracijos bity tesiama veterinariniy vaisty prieZidra ir veiksmingas rizikos

valdymas visoje ES.

14. pav. Pranesimai apie jtariamas sunkias, nepageidaujamas gyviny ir Zmoniy reakcijas | vaistq
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Kreipimosi procediros

Kreipimosi procediros taikomos valstybiy nariy nesutarimams isspresti ir abejonéms pasalinti.
Kreipiantis Europos vaisty agentiros prasoma Europos Bendrijos vardu atlikti mokslinj tam tikro vaisto
ar vaisty grupeés vertinimq, kuriuo remiantis baty galima priimti visoje Europos Sgjungoje suderintos
pozicijos rekomendacijg.

15. pav. Pradétos ir uzbaigtos kreipimosi proceddros
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Patikrinimai

Agentura koordinuoja patikrinimus, kaip laikomasi geros gamybos praktikos (GGP), geros klinikinés
praktikos (GKP), geros laboratorinés praktikos (GLP) ir farmakologinio budrumo prievoliy bei kai kuriy
Europos Sgjungoje jregistruoty vaisty kontrolés aspekty. Patikrinimai atliekami CHMP ar CVMP
prasymu, pateiktu vertinant rinkodaros teisés paraiskg ir / arba gavus svarstyti klausimg pagal ES
teiseés aktus.

Metinés ataskaitos svarbiausiy klausimy apzvalga 2010 m.
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16. pav. Patikrinimy skaicius
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Bendras patikrinimy, skaicius buvo 20 % didesnis negu prognozuota, daugiausia dél netikétai
padidéjusio geros klinikinés praktikos (GKP) patikrinimy prasymuy skaiciaus.

17. pav. Pranesty kokybés trikumy skaicius
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Svarbios rekomendacijos vaistiniams preparatams patvirtinti 2010 m.

Zmonéms skirty vaisty, rekomenduoty patvirtinti 2010 m., nauda
visuomenés sveikatai

Svarbiausi nauji Zzmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros teise rekomendavo suteikti Agentdros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) 2010 m., buvo $ie:

Dvi HIN1 pandeminés vakcinos, skirtos gripo profilaktikai ir naudotinos oficialiai paskelbus
pandemija.

Nauja H5N1 prototipiné pandemijos gripo vakcina, skirta gripo prevencijai, esant oficialiai
paskelbtai pandemijai (prototipiné pandemijos vakcina néra skirta kaupti, ji gali bati panaudota
galutinés vakcinos atsiradimui pagreitinti pandemijos atveju, nustacius pandemijq sukélusig
paderme).

Prepandeminés gripo vakcinos, skirtos imunizacijai nuo gripo A viruso H5N1 potipio.
I nosj vartojama gripo vakcina, skirta gripo profilaktikai vaikams.

Diagnostinis farmakologinis streso sukélimo preparatas, naudojamas atliekant radionuklidinj
miokardo perfuzijos tyrima.

Retiesiems priskirtas vaistas, pagamintas taikant rekombinantinés DNR technologijq, skirtas
angioedemos priepuoliams gydyti. Jis iSgaunamas is$ triusiy pateliy, kurioms buvo jterptas genas
(DNR), gaminantis Zzmogaus baltyma jy piene, pieno.

Retiesiems priskirtas vaistas, skirtas Gaucher ligai gydyti. Sis preparatas svarbus visuomenés
sveikatai, kadangi registruoty vaisty Siai ligai gydyti triksta.

Du retiesiems priskirti vaistai, skirti plauciy ligoms gydyti. Vienas skirtas létinei plauciy infekcijai,
sukeltai Pseudomonas aeruginosa cistine fibroze sergantiems Zzmonéms, slopinti, antras -
idiopatinei plauciy fibrozei gydyti.

Retiesiems priskirtas vaistas, skirtas jgimtiems fermenty trikumo sukeltos pirminés tulzies ragsciy
sintezés sutrikimams gydyti.

Retiesiems priskirtas vaistas létine limfocitine leukemija sergantiems pacientams gydyti.

Per burng vartojamas naujo veikimo bido vaistinis preparatas skirtas palaikomajam sunkia létine
obstrukcine plauciy liga su létiniu bronchitu serganciy suaugusiy pacienty gydymui, kaip bronchus
plec¢iancio gydymo priedas.

Du vaistiniai preparatai psichikos ligoms gydyti. Vienas skirtas I tipo bipolinio sutrikimo vidutinés ar
sunkios manijos epizodams gydyti, antras — Sizofrenijai gydyti.

Vaistinis preparatas, skirtas Dupuytren kontraktdrai gydyti, kaip chirurginio gydymo alternatyva.

Metinés ataskaitos svarbiausiy klausimy apzvalga 2010 m.
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Veterinariniy vaisty, rekomenduoty patvirtinti 2010 m., nauda gyvuny
sveikatai

Svarbiausi nauji veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros teise rekomendavo suteikti Agentiros
Veterinariniy, vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) 2010 m., buvo Sie:

Keturios vakcinos nuo melynojo lieZzuvio ligos. Sios vakcinos jregistruotos iskirtinémis
aplinkybémis galvijams ir avims apsaugoti nuo klinikiniy pozymiy bei siekiant sumazinti arba
uzkirsti kelig jvairiy meélynojo lieZzuvio ligos viruso serotipy 1, 2, 4 ir 8 perdavimui. Registravimas
ES lygiu leidzia naudoti vakcinas i$ karto per nacionalines ir tarptautines ligos kontrolés kampanijas
nuo Sios labai pavojingos uzkreciamos naminiy gyvuliy ligos.

Vakcina, skirta Coxiella burnetii plitimui per uzsikrétusius galvijus ir ozkas sumazinti. Sios
bakterinés ligos, kurios sukéléjas sukelia Q karstine Zmogui, plataus masto protrikis jvyko 2009 m.
Nyderlanduose. Todél CVMP, atsizvelgdamas | teigiamg, vaisto naudos ir rizikos santykj, nusprendé
rekomenduoti preparatg registruoti iSskirtinémis aplinkybémis, kol atliekami tolesni tyrimai
tikslesniam jo poveikiui ozkoms nustatyti.

Du nauji vaistai kambariniams gyvinams nuo ektoparazity, daugiausia nuo blusy, gydyti. Sios
naminiy gyviny gydymo risys iSlieka prioritetinés.

Metinés ataskaitos svarbiausiy klausimy apzvalga 2010 m.
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