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DIKJARAZZJONI TAL-MISSJONI

II-missjoni ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini hija li tinkoraggixxi l-ec¢ellenza xjentifika fil-
valutazzjoni u s-supervizjoni tal-medicini, ghall-benefi¢¢ju ta’ sahhet il-pubbliku u I-annimali.

Rwol legali

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini hija I-korp ta’ I-Unjoni Ewropea responsabbli ghall-
koordinazzjoni tar-rizorsi xjentifi¢i ezistenti mqeghda ghad-dispozizzjoni taghha mill-Istati Membri
ghall-valutazzjoni, is-supervizjoni u I-farmakovigilanza ta’ prodotti medicinali.

L-Agenzija tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet ta’ 1-UE bl-ahjar parir xjentifiku possibbli

dwar kwalunkwe kwistjoni marbuta mal-valutazzjoni tal-kwalita, is-sigurta u I-effikacja ta’ prodotti

medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju riferuti lilha skond id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni
ta’ 1-UE relatatai mal-prodotti medic¢inali.



Attivitajiet princ¢ipali

B’hidma ma’ I-Istati Membri u mal-Kummissjoni Ewropea bhala shab fin-network Ewropew tal-
medicini, 1-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini:

tipprovdi rakkomandazzjonijiet indipendenti u bbazati fuq ix-xjenza dwar il-kwalita, is-sigurta u I-
effikac¢ja tal-medicini, u dwar kwistjonijiet aktar generali rilevanti ghal sahhet il-pubbliku u 1-
annimali li jinvolvu 1-medi¢ini;

tapplika proceduri effikaci u trasparenti ta’ valutazzjoni biex tghin sabiex jingiebu medic¢ini godda
fis-suq permezz ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wahdienija ma’ I-UE kollha moghtija mill-
Kummissjoni Ewropea;

timplimenta mizuri biex kontinwament twettaq supervizjoni tal-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta’
medic¢ini awtorizzati biex tizgura li I-benefic¢ji taghhom ikunu akbar mir-riskji taghhom;
tipprovdi parir xjentifiku u inc¢entivi biex tistimola l-izvilupp u ttejjeb id-disponibbilta ta’ medic¢ini
godda innovattivi,

tirrakkomanda limiti ta’ sigurta ghal residwi ta’ medi¢ini veterinarji uzati f’annimali ghall-
produzzjoni ta’ 1-ikel, ghall-iffissar ta’ limiti ta’ residwi massimi mill-Kummissjoni Ewropea;
tinvolvi rapprezentanti ta’ pazjenti, professjonisti fil-kura tas-sahha u partijiet interessati ohrajn
f"hidmietha, biex tiffacilita d-djalogu dwar kwistjonijiet ta’ interess komuni;

tippubblika informazzjoni imparzjali u li tiftiechem dwar il-medi¢ini u l-uzu taghhom;

tizviluppa l-ahjar prattika ghall-valutazzjoni u s-supervizjoni tal-medic¢ini fl-Ewropa, u
tikkontribwixxi flimkien ma’ 1-Istati Membri u I-Kummissjoni Ewropea ghall-armonizzazzjoni ta’
standards regolatorji fil-livell internazzjonali.

Prin¢ipji gwida

Ahna impenjati bis-shih lejn sahhet il-pubbliku u dik ta’ l-annimali.

Ahna naghmlu rakkomandazzjonijiet indipendenti bbazati fuq evidenza xjentifika, bl-uzu ta’ 1-aktar
gharfien avvanzat u esperjenza fil-qasam taghna.

Ahna nappoggjaw ir-ricerka u I-innovazzjoni biex nistimolaw l-izvilupp ta’ medi¢ini ahjar.
Ahna nghozzu I-kontribut ta’ 1-imsiehba u tal-partijiet interessati taghna f’xogholna.

Ahna nassiguraw titjib kontinwu tal-proc¢essi u tal-pro¢eduri taghna, skond standards ta’ kwalita
rikonoxxuti.

Ahna naderixxu ma’ standards gholjin ta’ integrita professjonali u personali.

Ahna nikkomunikaw b’mod apert u trasparenti ma’ l-imsiehba, il-partijiet interessati u 1-kollegi
taghna.

Ahna nippromwovu I-benesseri, il-motivazzjoni u l-izvilupp professjonali kontinwu ta’ kull
membru ta’ 1-Agenzija.



KELMTEJN MILL-PRESIDENT TAL-BORD TA’ TMEXXIJA

Pat O’Mahony

Ghandi I-pjacir kbir li nipprezenta r-rapport annwali ta’ I-EMEA ghall-2007. Il-gabriet fil-qosor ta’ 1-
attivitajiet ipprezentati hawnhekk jirriflettu l-prestazzjoni eccellenti tal-persunal ta’ I-EMEA u ta’ 1-
esperti ta’ l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kollha.

Ir-rwol tieghi li nippresiedi 1-Bord ta’ Tmexxija beda fGunju 2007, wara l-elezzjoni tieghi mill-
membri. Huwa unur kbir li tinhatar f’din il-kariga u nistenna bil-herqa li nahdem mal-membri u I-
imsiehba kollha biex titmexxa ’l quddiem il-hidma importanti li nwettqu f’isem i¢-¢ittadini. Jien
segwejt lill-Professur Hannes Wahlroos, li b’tant su¢cess ippresieda lill-Bord ta’ Tmexxija fit-tliet snin
ta’ qabel. Nixtieq nesprimi l-gratitudni kbira tieghi, u dik tan-network kollu, 1il Hannes ghall-kontribut
importanti tieghu, li huwa apprezzat bil-kbir.

Il-missjoni ta’ I-EMEA hija li tikkontribwixxi ghall-ec¢ellenza xjentifika fil-valutazzjoni u s-
supervizjoni tal-medi¢ini ghall-benefi¢cju ta’ sahhet il-pubbliku u I-annimali, u dak kollu li naghmlu
kollettivament huwa ffokat ghal dak il-ghan.

Matul 1-2007, I-EMEA hadmet f’kooperazzjoni mill-qrib ma’ ohrajn fin-network Ewropew tal-
medic¢ini, b’mod partikolari fil-qasam tal-gestjoni tar-riskju, li huwa fundamentali ghar-rwol taghna ta’
protezzjoni tal-konsumatur. Ogsma ohrajn ta’ kooperazzjoni kienu jinkludu l-izvilupp tat-telematici u
diskussjoni dwar l-ippjanar ta’ rizorsi u kompetenza komuni.

L-EMEA esperjenzat mill-gdid sena ohra ta’ zidiet fl-oqsma ta’ l-attivitajiet kollha taghha. Il-
legizlazzjoni pedjatrika 1-gdida kienet implimentata b’success, u kien imwaqqaf kumitat xjentifiku
¢did biex jissorvelja l-prestazzjoni tal-kompiti I-godda ghall-Agenzija u ghan-network.

L-Agenzija tat kontribut sostanzjali fil-qasam tar-ricerka u l-izvilupp permezz tal-hidma tat-think-tank
ta’ I-EMEA/is-CHMP dwar l-izvilupp ta’ medicini innovattivi u permezz ta’ l-appogg moghti lill-
Inizjattiva ghal Medi¢ini Innovattivi.

L-Agenzija kkontribwiet ukoll ghad-disponibbilta ta’ numru ta’ medi¢ini godda fis-suq, inkluzi

Nixtieq nesprimi l-gratitudni tieghi lid-Direttur Ezekuttiv u lill-persunal kollu ta’ -EMEA ghall-
impenn u I-kontribut ec¢cellenti taghhom matul is-sena. Nixtieq nirringrazzja wkoll lill-membri tal-
kumitati xjentific¢i u tal-gruppi ta’ hidma kollha ghax-xoghol iebes taghhom, u nirringrazzja wkoll lill-
persunal tal-Kummissjoni Ewropea ghall-appogg kontinwu taghhom.

Inhares ’il quddiem lejn progress u suc¢cess kontinwu f1-2008.



INTRODUZZJONI MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

Thomas Lonngren

Ghandi I-pjacir nirrapporta li I-Agenzija Ewropea dwar il-Medicini ghal darb’ohra tat kontribut
b’sahhtu ghall-isforzi ma’ 1-UE kollha b’appogg ghad-disponibilita ghall-uzu fil-popolazzjonijiet tal-
bnedmin u ta’ l-annimali ta’ medi¢ini ta’ kwalita gholja, siguri u effettivi.

F’din it-tlettax-il sena ta’ l-operat taghha, I-EMEA tat prestazzjoni gawwija fl-ogsma principali ta’ 1-
attivita taghha relatati mal-valutazzjoni u s-supervizjoni tal-medicini, waqt li segwiet ukoll b’rizultati
tajbin il-mandat usa’ taghha biex tistimola l-innovazzjoni fl-UE u tikkontribwixxi ghall-kooperazzjoni
Ewropea u globali dwar pratti¢i xjentifi¢i u regolatorji fil-qasam tal-medi¢ini.

Indikatur importanti ta’ l-attivita ta’ -EMEA f’kwalunkwe sena huwa n-numru ta’ applikazzjonijiet li
hija tir¢ievi u tipprocessa ghall-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq inizjali ta’ medi¢ini. F1-2007, 1-
Agenzija réeviet 90 minn dawn l-applikazzjonijiet relatati ma’ medic¢ini ghall-uzu tal-bniedem u 15
ghal medicini veterinarji. In-numru ghal medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem huwa oghla minn kwalunkwe
sena precedenti, u n-numru ta’ opinjonijiet adottati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
tal-Bniedem (CHMP) ta’ 1-Agenzija, jigifieri 65, kien ukoll l-oghla wiehed li qatt gie rregistrat.

Il-benefi¢cju ghas-sahha pubblika wara dawn i¢-¢ifri huwa li bosta medi¢ini godda ghall-kura ta’ firxa
ta’ mard u kundizzjonijiet — minn kankri ghal kundizzjonijiet kardjovaskulari u newrologici — issa
huma disponibbli ghall-kura tal-pazjenti ta’ I-Ewropa. Bl-istess mod, issa huma disponibbli ghazliet
veterinarji godda ghall-kura u lI-prevenzjoni ta’ annimali ghall-produzzjoni ta’ 1-ikel u tal-kumpanija
fl-Ewropa. B’mod partikolari, meta tkun ikkunsidrata l-attenzjoni recenti li nghatat fil-media ghar-
riskju tal-pandemija ta’ l-influwenza avjarja, gew maghmula disponibbli zewg vaccini kontra 1-
influwenza avjarja ghall-uzu fit-tjur.

Forsi l-aktar kisba tangibbli u sinifikanti ta’ 1-2007 kienet I-introduzzjoni b’su¢¢ess mill-Agenzija ta’
proceduri godda u l-holqgien ta’ kumitat xjentifiku gdid iddedikat ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament pedjatriku ta’ 1-UE, 1i dahal fis-sehh fis-26 ta’ Jannar 2007. Bit-twaqqif ta’ dan il-qafas
legizlattiv gdid u l-operat tieghu mill-EMEA, it-tfal ma’ 1-Ewropa ser jibdew jibbenefikaw minn
medicini li huma zviluppati bil-hsieb li I-htigiet specifici u I-ahjar interessi taghhom jigu ndirizzati.

[I-Kumitat Pedjatriku — il-hames kumitat xjentifiku ta’ 1-Agenzija — gie mniedi b’entuzjazmu kbir
f"Lulju ta’ din is-sena, u immedjatament beda jelabora arrangamenti xjentific¢i u pro¢edurali ghall-
valutazzjoni ta’ pjanijiet ta’ investigazzjonijiet pedjatri¢i u strumenti regolator;ji relatati.

Din is-sena rat ukoll lill-Bulgarija u lir-Rumanija milqughin fil-familja tan-nazzjonijiet ta’ I-UE, u
huma kienu integrati malajr f"hidmet 1-EMEA bhala membri shah tan-network Ewropew tal-medi¢ini,
waqt li twettqet ukoll hidma preparatorja biex ikunu integrati 1-Kroazja u t-Turkija minn qabel 1-
adezjoni possibbli ta’ dawn il-pajjizi fI-UE.

Fin-network ezistenti, -EMEA hadmet mill-qrib ma’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
dwar attivitajiet mahsubin biex titjieb l-effikac¢ja ta’ 1-uzu tar-rizorsi disponibbli u biex tkun zgurata
disponibbilta ghal perjodu ta’ zmien twil ta’ taghrif espert xjentifiku adatt. Dan ta’ l-ahhar huwa
partikolarment mehtieg meta tkun ikkunsidrata l-kumplessita dejjem tikber ta’ proceduri ta’
valutazzjoni u I-migja ta’ terapiji avvanzati u teknologiji godda ohrajn fil-qasam tal-medicina.

L-attivitajiet fil-qasam ta’ l-appogg ghall-innovazzjoni u t-titjib ta’ 1-ac¢ess ghall-medi¢ini taw xi
rizultati pozittivi hafna f1-2007. Is-success inzijali ta’ 1-Uffic¢ju ta’ I-SME ta’ I-EMEA i ntwera fl-
2006 kien rikonfermat din is-sena, bil-kumpanniji innovattivi izghar ta’ I-Ewropa juru interess
imheggeg fl-appogg iddedikat 1i huwa offrut lilhom mill-EMEA. L-interess fl-ghoti ta’ pariri xjentifi¢i
u ta’ assistenza ghall-protokoll mill-Agenzija wkoll kompla jkun qawwi, bid-domanda tizdied ghat-
tliet sena konsekuttiva.

Aktar appogg ghal aktar disponibbilta tal-medi¢ini kien ukoll iggenerat permezz tar-rizultat gholi ta’ 1-
Agenzija fir-rigward tal-medic¢ini ghal mard rari — b’aktar opinjonijiet pozittivi jkunu adottati ghall-
ikklassifikar bhala orfni milli fis-sena precedenti — u permezz tal-hidma kontinwa tat-Task Force ta’ 1-
Agenzija dwar l-Innovazzjoni u t-Think-Tank dwar 1-izvilupp ta’ medi¢ini innovattivi, kif ukoll



permezz ta’ l-appogg taghha ghall-Forum Farmacewtiku u I-Inzijattiva ghal Medicini Innovattivi tal-
Kummissjoni Ewropea. Bl-istess mod, 1-innovazzjoni u d-disponibbilta baqghu prijoritajiet gholjin fil-
gasam veterinarju, b’kontribut mill-Agenzija ghall-pjan ta’ azzjoni tal-Kapijiet ta’ I-Agenziji tal-
Medicini (HMA) biex tkun promossa d-disponibbilta ta’ medicini veterinarji u lill-Pjattaforma
Teknologika Ewropea ghal Sahhet 1-Annimali Globali, kif ukoll ghal aktar zvilupp ta’ mizuri biex
ikunu assistiti kumpanniji li ged ifittxu li jawtorizzaw medicini ghal swieq limitati. L-EMEA
appoggjat ukoll lill-Kummissjoni f"hidmietha biex tizviluppa r-Regolament il-gdid dwar it-Terapiji
Avvanzati, li kien ippubblikat f’Di¢embru 2007 u li ser jintroduci aktar responsabbiltajiet godda ghall-
Agenzija f1-2008.

II-kooperazzjoni ta’ -EMEA ma’ l-organizzazzjonijiet globali shab kompliet bl-istess ritmu {1-2007,
bl-Agenzija jkollha rwol attiv fil-Konferenzi Internazzjonali dwar I-Armonizzazzjoni (ICH u VICH);
tahdem mill-qrib ma’ I-Ghaqda Dinjija tas-Sahha, b’mod partikolari fuq kwistjonijiet relatati ma’
medicini ghal pajjizi li qed jizviluppaw; l-ikkonsolidar ta’ programmi ta’ skambju ta’ informazzjoni
ma’ I-Amministrazzjoni ta’ l-Istati Uniti ghall-Ikel u I-Medi¢ini fir-rigward tal-medi¢ini ghall-bniedem
u veterinarji; u l-iffirmar ta’ ftehimiet ta’ kunfidenzjalita biex tkun permessa kooperazzjoni eqreb bejn
I-EMEA, il-Kummissjoni Ewropea u l-awtoritajiet Gappunizi dwar kwistjonijiet regolatorji rigward il-
medicini.

Il-kooperazzjoni fost 1-Agenziji ta’ 1-UE kienet intensiva wkoll, bl-EMEA involuta f attivitajiet mac-
Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard, b’mod partikolari fir-rigward tal-
preparatezza ghall-influwenza pandemika u terapiji avvanzati; ma’ I-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta
fl-TIkel; ma¢-Centru ta’ Monitoragg Ewropew ghad-Drogi u ghad-Dipendenza fuq id-Drogi; u mad-
Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura tas-Sahha.

Fuq livell organizzattiv, -lEMEA wettqet elezzjonijiet ghal chairpersons u vici-chairpersons ta’ erba’
mill-kumitati xjentifi¢i taghha, inkluz il-Kumitat Pedjatriku 1-gdid, u ghal president gdid ghall-Bord
ta’ Tmexxija taghha. L-Agenzija wettqet progress ukoll fl-izvilupp u I-manteniment tas-servizzi ta’
teknologija ta’ I-informazzjoni taghha, kif ukoll fil-programm taghha biex issahhah il-parte¢ipazzjoni
ta’ pazjenti u ta’ professjonisti fil-kura tas-sahha fl-attivitajiet ta’ I-EMEA.

Fil-qosor, 1-2007 kienet sena produttiva hafna b’attivita intensa f’bosta oqsma, kif tista’ tinnota waqt li
taqra d-dettalji ta’ dan ir-rapport annwali. Ghal din il-hidma iebsa u d-dedikazzjoni matul is-sena, jien
nesprimi gratitudni kbira lill-membri kollha tal-persunal ta’ I-EMEA, kif ukoll lejn l-esperti u 1-kollegi
kollha ta’ l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’ 1-Istati Membri u lis-shab taghna fil-Kummissjoni
Ewropea u fil-Parlament Ewropew li kkontribwew bil-kbir ghal sena ohra ta’ succ¢ess ghall-EMEA.



1 PRIJORITAJIET FL-2007

1.1 Implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini ghat-tfal

L-Agenzija réeviet responsabbiltajiet godda ghal kollox bid-dhul fis-sehh tar-Regolament (KE) Nru
1901/2006 dwar il-prodotti medic¢inali ghal uzu pedjatriku (ir-Regolament pedjatriku) tas-26 ta’ Jannar
2007. Bl-appogg ta’ l-awtoritajict kompetenti nazzjonali 1-Agenzija rnexxielha twaqqaf il-Kumitat
Pedjatriku (PDCO) — il-hames kumitat xjentifiku ta’ I-Agenzija — u l-preparazzjoni tal-proceduri
mehtiega ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal pjanijiet ta’ investigazzjonijiet pedjatrici (PIPs)
u dispensi.

1I-Kumitat Pedjatriku operattiv ghal kollox
II-PDCO kellu l-ewwel laggha tieghu f1-4-5 ta’ Lulju 2007. B’kollox saru seba’ laqghat.

Daniel Brasseur, l-ex-Chairperson tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem
(CHMP) u ta’ l-ex Grupp ta’ Hidma Pedjatriku, inhatar Chairperson; Gérard Pons inhatar Vici-
Chairperson.

PIPs u dispensi

L-EMEA rceviet applikazzjonijiet ghal PIPs u dispensi totali jew parzjali fir-rigward ta’ 202
indikazzjoni. Dawn jikkorrispondu ghal 85 applikazzjoni b’medja ta’ 2 sa 4 indikazzjonijiet ghal kull
applikazzjoni.

Kienu adottati ghaxar opinjonijiet dwar PIPs u dispensi, li jkopru 15-il indikazzjoni. Tmienja mill-10
opinjonijiet adottati kienu ghal dispensi totali u 2 kienu ghal PIPs.

L-EMEA kienet adottat de¢izjoni ghal 4 mill-10 opinjonijiet sa l-ahhar ta’ 1-2007.

L-EMEA harget decizjoni dwar ‘lista ta’ dispensi ghal klassijiet’, li tinkludi kundizzjonijiet li ma
jaffettwawx lit-tfal u li ghalihom, ghalhekk, tista’ tinghata dispensa mill-htiega li jkun ipprezentat PIP.

1.2 Sigurta ta’ medicini ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju

It-titjib tas-sigurta tal-medicini ghal uzu tal-bniedem u veterinarji kien mill-gdid prijorita mill-aktar
importanti ta’ I-Agenzija. Sar sforz konsiderevoli, flimkien ma’ l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ghall-medicini ta’ 1-Istati Membri, biex ikun applikat approc¢ proattiv ghas-sigurta tal-medicini,
b’enfasi partikolari fuq it-twaqqif ta’ sistema intensiva ghall-monitoragg tal-medicini.

Kuncett ta’ pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskju stabbilit sewwa

II-pjanijiet ghall-gestjoni tar-riskju (RMPs) huma pprezentati bhala parti minn applikazzjoni gdida jew
applikazzjoni li tinvolvi bidla sinifikanti fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. L-EMEA eZzaminat
92% tal-pjanijiet ghall-gestjoni tar-riskju pprezentati bhala parti minn applikazzjonijiet godda. Minn
dawn, 90% u 86% kienu relatati ma’ applikazzjonijiet ta’ estensjoni tal-linja u ta’ estensjoni ta’

indikazzjoni rispettivament. L-ezamijiet sehhew fil-kuntest ta’ process ta’ revizjoni bejn il-pari fis-
CHMP.

Strategija Ewropea ghall-gestjoni tar-riskju (ERMS) ghal Medicini ghall-Uzu tal-Bniedem:
sar aktar progress

Programm ta’ hidma ghal sentejn 1i ghadu kif tnieda ghall-2008-2009 thejja mill-EMEA u gie adottat
mill-Kapijiet ta’ 1-Agenziji tal-Medicini, flimkien mar-rapport ta’ l-istatus ta’ I-ERMS.

L-ewwel fazi tal-progett tan-Network Ewropew ta’ Centri ghall-Farmakoepidemologija u 1-
Farmakovigilanza (ENCePP) giet konkluza, bir-rizultat ikun l-istabbiliment ta’ inventarju.

Sigurta tal-medicini inkluza fis-7 Programm ta’ Qafas

Id-diskussjonijiet mal-Kummissjoni Ewropea rrizultaw fl-inkluzjoni tas-suggett ‘Sigurta relattiva ta’ 1-
NSAIDs’ fil-programm ta’ hidma ta’ 1-2007 ghat-tema tas-sahha tas-7 Programm ta’ Qafas. Barra



minn hekk, giet zviluppata lista ta’ 1-oghla hames kwistjonijiet dwar is-sahha pubblika fis-sigurta tal-
medic¢ini mis-CHMP/Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmakovigilanza bil-ghan li jigu mwiegba sejhiet
sussegwenti ghal proposti fil-kuntest tas-7 Programm ta’ Qafas.

Tishih ta’ I-EudraVigilance biex tkun appoggjata farmakovigilanza proattiva flI-UE

In-numru ta’ awtoritajict kompetenti nazzjonali u kumpanniji farmacewti¢i li jirrapportaw
elettronikament lill-EudraVigilance (il-bazi tad-data ta’ 1-UE dwar reazzjonijiet mhux mixtieqin ghall-
medicini) zdied f1-2007. Madankollu, ghad trid tintlahaq konformita ta’ 100% .

L-Agenzija ppreparat pjan ta’ azzjoni ta’ 1-EudraVigilance, li kien sussegwentement adottat mill-
Kapijiet ta’ 1-Agenziji ghall-Medic¢ini u mill-Bord ta’ Tmexxija ta’ -lEMEA, biex ikunu indirizzati
problemi ta’ implimentazzjoni relatati mal-kwalita tad-data pprezentata u skadenzi legali ghall-
irraportar.

Is-Sistema ta’ Datawarehouse u ta’ Analizi ta’ I-EudraVigilance (EVDAS) kienet moghtija lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali fis-6 ta’ Lulju 2007. Din ghandha twassal ghal uzu mtejjeb tal-bazi
tad-data ta’ I-EudraVigilance fl-operat generali tal-farmakovigilanza fil-livell ta’ 1-UE.

L-izvilupp ta’ I-EudraVigilance Veterinarju (EVV) jittardja fl-2007

L-izvilupp ta’ 1-EVV ttradja ghal perijodu ta’ xi sitt xhur matul 1-2007, minhabba r-ri-prijoritizzazzjoni
tar-rizorsi biex ikun zviluppat aktar il-mahzen tad-data (uman) ta’ 1-EudraVigilance. Wara li regghet
bdiet l-attivita fuq 1-EVV, I-Agenzija u 1-Grupp ghall-Implimentazzjoni Kongunta Veterinarja
zviluppaw il-Pjan ta’ Azzjoni Veterinarju ta’ I-EudraVigilance, li kien magbul mill-Bord ta’ Tmexxija
ta’ I-EMEA u mill-Kapijiet ta’ 1-Agenziji ghall-Medi¢ini. Dan il-pjan issa jrodd il-prevedibbilta
mehtiega ghall-izvilupp futur ta’ I-EVV li huwa mehtieg ghall-awtoritajict kompetenti nazzjonali biex
jikkomettu r-rizorsi mehtiega biex jizguraw l-implimentazzjoni shiha u f"waqtha tieghu.

L-EudraVigilance Veterinarju sar 1-ghodda ta’ rrappurtar princ¢ipali uzata mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali. Kienu biss ftit ir-rapporti pprezentati elettronikament mid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, minhabba li -maggoranza tal-kumpanniji farmacewtici veterinarji I-kbar
ghadhom fil-fazi ta’ implimentazzjoni u ttestjar.

Pjan ta’ Azzjoni ghal Strategija Ewropea ta’ Sorveljanza

Matul is-sena, kien stabbilit pjan ta’ azzjoni raffinat ghall-medicini veterinarji taht I-Istrategija
Ewropea ta’ Sorveljanza, li issa jinkludi prijoritajiet ghall-promozzjoni ta’ rapportar ta’ reazzjonijiet
mhux mixtieqa, l-implimentazzjoni ta’ rrapportar elettroniku ta’ dawn ir-reazzjonijiet, 1-analizi tad-
data, u 1-gsim tal-hidma bejn l-Istati Membri. [I-komunikazzjoni dwar kwistjonijiet ta’ sigurta bejn il-
partijiet interessati kollha hija wkoll ikkunsidrata prijorita gholja.

1.3 L-istimolazzjoni ta’ I-innovazzjoni

Ghadd ta’ attivitajiet tal-hidma ewlenija ta’ I-Agenzija huma mmirati direttament biex jiffacilitaw 1-
innovazzjoni u r-ricerka, u bhala tali, jappoggjaw l-objettivi ta’ I-agenda ta’ Lizbona.

Attivitajiet relatati ma’ kklassifikar ta’ prodotti orfni u parir xjentifiku ged jizdiedu

L-EMEA kompliet tappoggja l-izvilupp ta’ medi¢ini ghal mard rari u tipprovdi parir xjentifiku ta’
livell gholi lil kumpanniji li ged jizviluppaw il-medi¢ini. Il-livelli ta’ attivita f"dawn l-ogsma zdiedu
mill-gdid f1-2007 (ara I-kapitolu 2).

Ufficcju SME: appogg ghall-innovazzjoni fost I-SMEs ta’ [-Ewropa

Fid-dawl tal-fatt li l-intraprizi mikro, Zghar u ta’ dags medju (SMEs) huma hafna drabi I-mutur ghall-
innovazzjoni — partikolarment fil-qasam ta’ teknologiji godda u terapiji li qeghdin jitfaccaw — I-
Uffi¢¢ju SME ta’ 1-Agenzija kompla jimplimenta I-politika ta’ -EMEA biex jappoggjahom.

F1-2007, 212-il kumpannija talbu status ta” SME, u 172 talba giet approvata. Sa l-ahhar ta’ 1-2007, dan
tella’ n-numru totali ta’ kumpanniji assenjati l-istatus ta’ SME ghal 246 . [l-maggoranza ta’ dawn il-
kumpanniji qed jizviluppaw medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem, 9 ged jizviluppaw medi¢ini ghall-uzu
veterinarju, 8 ged jizviluppaw medic¢ini kemm ghall-uzu tal-bniedem kif ukoll veterinarju, u 19 huma
konsulenti regolatorji.



Is-servizzi pprovduti mill-Uffi¢¢ju ta’ I-SME kienu jinkludu l-ipprocessar ta’ talbiet ghal tnaqqis jew
differiment ta’ hlas, talbiet ghal assistenza amministrattiva — kienu ricevuti aktar minn tliet darbiet it-
talbiet inizjalment previsti — u appogg ghat-traduzzjoni ta’ informazzjoni dwar il-prodott.

L-EMEA pprovdiet gwida u tahrig ghall-SMEs. II-Gwida ghall-Utent ta” SME kienet aggornata fl-
2007 biex tirrifletti l-esperjenza akkwistata matul 1-2006. L-ewwel workshop ghall-SMEs sar fit-2 ta’
Frar 2007.

Task Force ghall-Innovazzjoni: appogg ta’ Zvilupp ta’ medicini ghal terapija avvanzata

It-Task Force ghall-Innovazzjoni (ITF) — grupp multidixxiplinarju ta’ I-EMEA 1i jinkludi kompetenzi
xjentifici, regolatorji u legali — kellu 18-il laggha ta’ briefing ma’ kumpanniji li qed jizviluppaw
medicini fil-qasam ta’ terapiji li geghdin jitfaccaw u teknologiji godda.

L-isponsors jistghu jitolbu parir dwar jekk il-prodott taghhom jistax jigi kklassifikat bhala prodott
medicinali, biex b’hekk ikun eligibbli ghall-pro¢eduri ta’ I-EMEA. Kienu ri¢cevuti wiehed u tletin talba
ghal klassifikazzjoni.

Is-CHMP adotta 18-il rapport ta’ klassifikazzjoni, abbozzati mill-ITF, li jiddeskrivu 1-kriterji xjentifi¢i
u regolatorji ghad-definizzjoni ta’ prodott medi¢inali.

Djalogu bikri ma’ l-isponsors

L-implimentazzjoni tal-pro¢eduri 1-godda biex ikun iffa¢ilitat id-djalogu bikri ma’ l-isponsors irrizultat
f’numru akbar ta’ talbiet ghal eligibbilita regolatorja u ghal lagghat ta’ briefing.

Think-tank ta’ I-EMEA/CHMP dwar l-izvilupp innovattiv ta’ medicini: ippubblikat ir-rapport
finali

Ir-rapport finali, intitolat ‘Approc¢¢i Innovattivi ghall-1zvilupp tal-Medi¢ini’, iffoka fuq I-
identifikazzjoni ta’ diffikultajiet xjentifi¢i u fuq xjenza emergenti fl-izvilupp ta’ medic¢ini — kemm fir-
ricerka u l-izvilupp ta’ l-industrija kif ukoll fl-ambjent akkademiku — u dwar il-generazzjoni ta’
rakkomandazzjonijiet ghal azzjonijiet futuri mill-EMEA.

Kontribut ghall-Inizjattiva ghal Medicini Innovattivi

L-EMEA ppartecipat attivament fil-passi preparatorji ghall-Inizjattiva ghal Medi¢ini Innovattivi —
shubija pubblika-privata bejn l-industrija farmacewtika u I-Komunitajiet Ewropej, li timmira li
tindirizza diffikultajiet fl-izvilupp tal-medicini.

Pjattaforma Teknologika Ewropea ghal Sahhet I-Annimali Globali

L-EMEA kienet membru tal-Kumitat ghat-Tmexxija tal-Pjattaforma Teknologija Ewropea ghal Sahhet
1-Annimali Globali, li timmira li tac¢ellera 1-izvilupp ta’ prodotti godda ghal sahhet 1-annimali, ghas-
swieq kemm kbar kif ukoll zghar, fil-kuntest tas-7 Programm ta’ Qafas. L-Agenzija ppartecipat fil-
preparazzjoni ta’ pjan ta’ azzjoni, li nhareg £ Awwissu 2007, ghall-implimentazzjoni ta’ 1-Agenda
ghar-Ricerka Strategika.

1.4 Disponibbilta aktar bikrija u mtejba ta’ medicini

Proceduri specjali ta’ awtorizzazzjoni mhaddma

II-valutazzjoni accellerata, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’kundizzjoni u l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq f’¢irkostanzi ec¢ezzjonali huma proceduri ta’ awtorizzazzjoni specjali ghat-
tqeghid fis-suq immirati biex iwasslu medicini ta’ interess gawwi lill-pubbliku in generali u ghal
sahhet l-annimali fuq is-suq aktar malajr. Dawn il-pro¢eduri thaddmu f’effikacja dejjem tikber fl-
2007, u rrizultaw fl-adozzjoni ta’ 4 opinjonijiet wara valutazzjoni accellerata (relatati ma’ zewg
medic¢ini ghall-uzu tal-bniedem u tnejn ghal uzu veterinarju), 3 opinjonijiet li jirrakkomandaw 1-ghoti
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq b’kundizzjoni (relatati ma’ 3 medicini ghall-uzu tal-bniedem)
u 6 opinjonijiet i jirrakkomandaw 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f’¢irkostanzi
eccezzjonali (relatati ma’ 4 medicini ghall-uzu tal-bniedem u 2 ghal uzu veterinarju).



Stimolu tad-disponibbilta ta’ medicini veterinarji ghal swieq limitati

[I-Kumitat ghall-prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ipproduca dokumenti ta’
riflessjoni interna dwar il-kriterji li ghandhom jintuzaw biex ikun iddefinit ‘suq limitat’ u dwar il-
proc¢edura li permezz taghha, il-Kumitat jikklassifika formalment medi¢ina bhala indikata ghal suq
limitat.

[I-CVMP approva sett ta’ proposti ghal mizuri li jistghu jinghataw mill-EMEA biex ikunu assistiti
kumpanniji bil-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet permezz tal-procedura ¢centralizzata ghal swieq
limitati, f’konformita mal-htigiet ta’ 1-Artikolu 79 tar-Regolament 726/2004. Dawn il-proposti jehtiegu
kontributi kemm mill-Agenzija kif ukoll mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali. Huma jiffurmaw
parti minn rispons generali tan-network regolatorju Ewropew ghan-nuqqas ta’ disponibbilta ta’
medi¢ini veterinarji.

Promozzjoni ta’ access ghal tilgim kontra mard epizootiku magguri ta’ bhejjem tat-trobbija
domestici

[1-CVMP adotta dokument ta’ riflessjoni dwar htigiet minimi ta’ data ghall-awtorizzazzjoni ta’ tilqim

kontra 1-bluetongue ghall-uzu f’emergenza. Il-bluetongue hija marda ta’ annimali domesti¢i gerriema,
prin¢ipalment in-naghag, li tingarr mill-insetti u li 1-firxa geografika taghha issa estendiet biex tinkludi
l-parti 1-kbira ta’ 1-UE. It-tilqim jidher li huwa metodu importanti ta’ kontroll.

Inghatat prijorita gholja kontinwa lill-awtorizzazzjoni ta’ tilqim kontra l-influwenza avjarja fit-tigieg,
ghaliex il-kontroll tal-marda fit-tigieg inaqqas il-probabbilta li tizviluppa pandemija permezz tat-
trasferiment tal-virus mit-tjur ghall-bniedem. F’dan il-kuntest, il-CVMP adotta opinjoni pozittiva ghal
tilgima kontra l-influwenza avjarja H7.

Konferenza Globali dwar Sahhet [-Annimali

B’kollaborazzjoni ma’ 1-IFAH-Globali, I-EMEA ospitat Konferenza Globali dwar Sahhet 1-Annimali
fil-15-16 ta’ Novembru 2007. Din il-konferenza gabet flimkien il-partijiet interessati principali kollha
f’sahhet l-annimali, inkluzi l-industrija, l-istudjuzi, l-organizzazzjonijiet internazzjonali dwar sahhet I-
annimali, u r-regolaturi minn madwar id-dinja. Il-laqgha kkunsidrat l-isfidi prin¢ipali li ged jaffac¢ja 1-
izvilupp ta’ medic¢ini godda u d-disponibbilta kontinwa ta’ dawk ezistenti. Intlahqet serje ta’
konkluzjonijiet li sejra tassisti lil dawk li jiehdu d-decizjonijiet fl-organizzazzjonijiet rilevanti.

1.5 Trasparenza, komunikazzjoni u ghoti ta’ informazzjoni
F1-2007, 1-attivitajiet ta’ 1-Agenzija fir-rigward tat-trasparenza u I-komunikazzjoni kkon¢entraw fuq il-
konsolidazzjoni ta’ l-attivitajiet ezistenti.
Progress tajjeb ghal regoli implimentattivi dwar access ghal dokumenti
L-Agenzija sahhet il-gestjoni interna taghha ta’ talbiet ghal acc¢ess ghal dokumenti.

L-EMEA rceviet total ta’ 92 talba ghal access ghal dokumenti — zjieda ta’ aktar minn 30 % fuq 1-2006.
Seba’ u tletin mit-92 talba ncahdu.

Hamsa u disghin fil-mija tat-talbiet ghal access ghal dokumenti kienu pprocessati fl-iskadenzi
stabbiliti.

Aktar titjib fir-rigward ta’ I-ghoti ta’ informazzjoni dwar medicini

L-attivitajiet prin¢ipali fdan il-qasam matul 1-2007 kienu jinkludu 1-pubblikazzjoni sistematika ta’
rapporti ta’ valutazzjoni ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li kienu rtirati
jew michudin, il-pubblikazzjoni ta’ dikjarazzjonijiet ghall-istampa u dokumenti ta’ mistogsija u
twegiba li jipprovdu informazzjoni f’kazijiet fejn kien hemm thassib dwar is-sigurta fir-rigward tal-
medicini, u l-ghoti ta’ informazzjoni relatata ma’ prodott fil-lingwi kollha ta’ 1-UE.

Gwida gdida disponibbli

Il-linja gwida dwar is-sommarju tal-karatterisiti¢i tal-prodotti kienet riveduta sabiex tintroduci htigiet
godda skond ir-Regolament pedjatriku 1-gdid. F’Di¢embru 2007 kien ippubblikat abbozz ghal
konsultazzjoni pubblika ta’ tliet xhur.
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Thejjiet u giet adottata gwida minghand is-CHMP ghall-valutazzjoni ta’ rizultati ta’ provi mill-utent bi
ftehim mal-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-pro¢eduri ta’ Rikonoxximent Re¢iproku u Decéentralizzata
— ghall-Bniedem (CMD(h)).

Gabriet fil-qosor ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Thejjew erba’ u sittin gabra fil-qosor ta’ rapporti Ewropej pubbli¢i ta’ valutazzjoni (EPARs) miktubin
b’mod li jista’ jiftichem mill-pubbliku ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq godda. Barra minn
hekk, I-EMEA aggornat sistematikament il-gabriet fil-qosor ta’ I-EPAR relatati ma’ varjazzjonijiet
prin¢ipali.

Informazzjoni dwar il-medicini fil-lingwi kollha ta’ I-UE

L-isforzi biex tkun ipprovduta informazzjoni relatata mal-prodotti fil-lingwi kollha ta’ I-UE komplew
matul 1-2007. Il-konformita ta’ 1-Istati Membri mal-process tal-kontroll tat-traduzzjonijiet kien
generalment tajjeb, fil-fazijiet kemm ta’ pre-awtorizzazzjoni kif ukoll ta’ post-awtorizzazzjoni. Barra
minn hekk, ir-rispons mill-Istati Membri indika kwalita tajba b’mod generali tat-traduzzjonijiet
ipprovduti mill-industrija farmacewtika.

L-EMEA kkordinat ir-revizjoni lingwistika ta’ wara l-opinjoni ghal 76 applikazzjoni gdida u
estensjonijiet tal-linja.

[1-Bulgaru, ir-Rumen u (wara l-iskadenza tad-deroga) il-Malti kienu inkluzi b’suééess fil-qafas tat-
traduzzjonijiet.

Aktar zvilupp ta’ l-interazzjoni ma’ professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, pazjenti u
konsumaturi

Rapport dwar I-istatus ta’ progress tal-pjan ta’ implimentazzjoni ghall-qafas ta’ interazzjoni mal-
pazjenti u mal-konsumaturi kien ipprezentat lill-Grupp ta’ Hidma tal-Pazjenti u I-Konsumaturi
(PCWP) waqt il-laggha tieghu f’Di¢embru 2007.

L-izvilupp ta’ qafas ta’ interazzjoni bejn I-EMEA u l-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha nbeda
f1-2007.

L-izvilupp ta’ rakkomandazzjonijiet tal-Grupp ta’ Hidma EMEA/CHMP mal-Pofessjonisti fil-Qasam
tal-Kura tas-Sahha (HCP WP) nbeda {1-2007.

L-ewwel laggha kongunta mal-pazjenti u l-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha saret fl-1 ta’
Gunju 2007. Wara din il-laggha, kien konkluz li ser isiru laqghat kongunti ta’ l-inqas darba fis-sena, u
li r-rapprezenati minn kull grupp kellhom jattendu lagghat tal-grupp l-iehor.

1.6 In-network Ewropew tal-medicini

In-network Ewropew tal-medicini - shubija ta’ aktar minn 40 awtorita regolatorja tal-medi¢ini fl-
Unjoni Ewropea (UE) — hija I-bazi tas-success ta’ I-EMEA. In-network jaghti lill-EMEA access ghal
aktar minn 4,000 espert, 1i jippermetti lill-Agenzija jkollha ac¢ess ghall-ahjar taghrif espert xjentifiku
disponibbli biex ikunu rregolati 1-medi¢ini fI-UE. L-esperti jipparte¢ipaw fhidmet I-EMEA bhala
membri ta’ kumitati xjentifici, gruppi ta’ hidma, gruppi konsultattivi xjentifi¢i jew gruppi relatati.

Tkabbir ta’ I-UE

[1-Bulgarija u r-Rumanija ssiehbu fl-UE fl-1 ta’ Jannar 2007. It-transizzjoni mill-istatus ta’ osservatur
ghal partecipazzjoni shiha fin-network Ewropew tal-medicini u f’hidmet 1-Agenzija kienet iffacilitata
bhala rizultat ta’ preparazzjonijiet bil-galbu fit-thejjija ta’ dawn il-pajjizi ghall-adezjoni fI-UE.

Fid-dawl ta’ I-adezjoni possibbli tal-Kroazja u tat-Turkija, I-Agenzija organizzat konferenza f’kull
wiehed minn dawn il-pajjizi biex tipprepara l-bazi ghall-integrazzjoni futura potenzjali taghhom fin-
network Ewropew tal-medicini.

Konferenza dwar provi klinici

L-Agenzija organizzat konferenza li kellha success kbir b’firxa wiesgha ta’ partijiet interessati li
ezaminaw l-operat tad-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i wara tliet snin ta’ esperjenza prattika, u
ppubblikat rapport dwar ir-rispons ri¢evut.
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L-ippjanar tar-rizorsi fin-network

Ir-rizorsi fin-network huma skarsi, u bdiet hidma ghall-izvilupp ta’ processi ta’ ppjanar ghal uzu u
effi¢jenza mtejbin tar-rizorsi disponibbli. L-EMEA ppartecipat fil-process ta’ ppjanar fil-livell tal-
Kapijiet ta’ 1-Agenziji dwar il-Medi¢ini.

L-EMEA bdiet ezer¢izzju biex ittejjeb 1-organizzazzjoni tal-gruppi ta’ hidma, immirat biex iwassal
ghal laqghat aktar effi¢jenti u distribuzzjoni ahjar tal-kompiti fost il-membri tal-kumitati xjentifici u I-
gruppi ta’ hidma taghhom.

L-awdjokonferenzi kienu introdotti f’xi lagghat u dawn inaqqsu l-htiega li 1-esperti jivvjaggaw lejn 1-
EMEA.

Workshops, konferenzi, tahrig

L-Agenzija organizzat numru ta’ workshops u konferenzi biex tindirizza oqsma xjentific¢i kriti¢i, li
kienu jinvolvu lil akkademic¢i, lill-awtoritajiet regolatorji u, fejn adattat, lill-industrija farmacewtika.
It-temi koperti kienu jinkludu provi klini¢i ghall-ewwel darba fil-bniedem, prodotti medic¢inali
bijosimili, l-immunogeni¢ita ta’ proteini terapewtici, disinn adattiv fi provi klini¢i konfermatorji,

medi¢ini mahdumin fuq i¢-celloli u t-tessuti.

L-Agenzija organizzat ukoll numru ta’ sessjonijiet ta’ tahrig ghall-assessuri mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali. It-temi koperti kienu jinkludu medi¢ini ghal terapija genetika, dijanjostika,
zvilupp onkologiku, approc¢i godda ghall-valutazzjoni tal-kwalita, u lI-influwenza pandemika.

Kienu stabbiliti I-prin¢ipji u l-proéessi ghal skambji edukattivi avvanzati bejn 1-awtoritajiet regolatorji,
akkademic¢i u, fejn adattat, l-industrija. Bhala rizultat ta’ dan, 1-Agenzija zammet kuntatti regolari ma’
socjetajiet tat-taghlim rilevanti, partikolarment dawk involuti fl-oqsma tal-kardjologija, tad-dijabete,
tas-sistema nervuza ¢entrali u ta’ l-onkologija.

L-EMEA kkontribwiet ghall-inzijattiva mibdija mill-Italja ghal skola Ewropea ghal valutazzjoni
regolatorja tal-medic¢ini bil-ghan li tippartecipa fi programmi edukattivi ghal xjenzjati regolatorji,
flimkien ma’ akkademi¢i u l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Esperti akkademi¢i u minn sptarijiet universitarji ssekondati ma’ I-EMEA kkontribwew ghall-hidma
fin-network Ewropew tal-medicini, biex ikun zgurat id-disponibbilta ta’ taghrif espert kumplimentarju.
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2 MEDICINI GHALL-UZU TAL-BNIEDEM

2.1 Medicini orfni

Zieda fl-applikazzjonijiet u l-opinjonijiet

Kienu ricevuti total ta’ 125 applikazzjoni ghall-ikklassifikar ta’ medi¢ini orfni — ir-raba’ sena
konsekuttiva li fiha gew ipprezentati aktar minn mitt applikazzjoni bhal din. [I-Kumitat ghal Prodotti

Medicinali Orfni (COMP) adotta 97 opinjoni pozittiva dwar l-ikklassifikar ta’ prodotti orfni — l-oghla
numru li qatt adotta — u opinjoni negattiva wahda. In-numru ta’ applikazzjonijiet irtirati — 19 — kien 1-

aktar wiehed baxx fl-ahhar seba’ snin.

1l-kancer, mill-gdid il-qasam terapewtiku principali l-aktar rapprezentat

Bhal fis-snin prec¢edenti, il-kura tal-kancer kienet il-qasam terapewtiku l-aktar rapprezentat li ghalih il-

COMP adotta opinjonijiet pozittivi dwar l-ikklassifikar ta’ prodotti orfni.
Kwazi nofs il-medicini kklassifikati bhala orfni ghall-kura tat-tfal

Disa’ u erbghin fil-mija tal-medicini li kienu kklassifikati bhala orfni f1-2007 kienu ghal
kundizzjonijiet li jaffettwaw lit-tfal, inkluzi 4% mahsuba esklussivament ghal uzu pedjatriku.

Erba’ u erbghin medicina kklassifikati bhala orfni awtorizzati ghall-uzu fl-UE

Sa l-ahhar ta’ 1-2007, total ta’ 44 medi¢ina orfni nghataw awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-
Kummissjoni Ewropea minn meta l-politika dwar il-medi¢ini orfni dahlet fis-sehh f1-2001.

Proceduri ghall-ikklassifikar ta' prodotti medicinali
orfni (2005-2007)

iVae)

B Decizjonijiet tal-Kummissjoni

o7 94
80
! I
2005 2006 2007
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Opinjonijiet tal-COMP skond il-qasam terapewtiku
(2007)
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O Immunologija @ Onkologija

0O Kardjovaskulari u respiratorju O Anti-infettivi

B M etabolizmu O Sistemi muskoluskeletali u nervuza
W Ohrajn
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Kontribuzzjoni specjali ta’ I-UE ghal medicini orfni

Total ta’ €4.89 miljun mill-kontribuzzjoni spe¢jali ta’ I-UE intuza biex jinghata tnaqqis fil-hlasijiet

ghal medicini orfni f1-2007.

L-Agenzija emendat il-politika taghha dwar it-tnaqqis fil-hlasijiet ghal medic¢ini “orfni” f1-2007 biex
tkompli tiffoka fuq in¢entivi biex ikunu appoggjati I-ghajnuna ghall-protokoll, applikazzjonijiet ghal

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u attivitajiet ohrajn ta’ qabel I-awtorizzazzjoni, u biex ikunu
appoggjati I-SMEs fl-ewwel sena wara li jinghataw awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Uzu tal-kontribut specijali ta' I-UE ghal medicini orfni
(2007)

5% 3%

68%

O Awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq B Ghajnuna ghall-protokoll
0O Spezzjonijiet O Proceduri ta' wara l-awto rizzazzjo ni

2.2 Parir xjentifiku u ghajnuna ghall-protokoll

L-interess biex jinkisbu parir xjentifiku u ghajnuna ghall-protokoll baqa’ wiehed gholi
In-numru ta’ talbiet ghal parir xjentifiku kien ftit aktar oghli minn f1-2006, b’213-il talba ricevuti fl-

2007. Kienet irregistrata zjieda sinjifikanti fin-numru ta’ talbiet ghal ghajnuna ghall-protokoll, bi 17%

aktar talbiet mill-2006.
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Talbiet ghal parir xjentifiku u ghajnuna ghall-protokoll

100 +

ricevuti (2005-2007)
201 28
B6
58 58 &
2005 2006 2007

‘ O Pariri xjentifici u talbiet ghal segwitu B Ghajnuna ghall-protokoll u talbiet ghal segwitu ‘

Aktar proceduri finalizzati, f'inqas Zmien

Total ta’ 288 parir xjentifiku, ghajnuna ghall-protokoll u talbiet ta’ segwitu kienu finalizzati f1-2007,

meta mqabbel ma’ 257 f1-2006.

Bhal fis-snin ta’qabel, 1-Agenzija u 1-Grupp ta’ Hidma dwar il-Pariri Xjentifi¢ci (SAWP) mill-gdid

qassru z-zmien medju ghall-ghoti ta’ parir xjentifiku.
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Tul ta' zmien medju ta' proceduri ta' parir xjentifiku
f'jiem
(2005-2007)
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‘ 0O Validazzjoni B Valutazzjoni

2.3 Valutazzjoni inizjali

Applikazzjonijiet godda ghall-2007

In-numru total ta’ applikazzjonijiet godda — 90 — kien oghla minn kwalunkwe sena ohra. Madankollu,
in-numru ta’ applikazzjonijiet inizjali skond is-sustanza attiva, jigifieri b’applikazzjonijiet doppji
eskluzi, kien 19% aktar baxx minn f1-2006.

In-numru ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal medicini kklassifikati
bhala orfni kien aktar baxx minn f1-2006, izda qrib il-medja ta’ 7 snin sa mill-introduzzjoni tal-
legizlazzjoni dwar prodotti orfni.

applikazzjonijiet ghal dawn f1-2007.

Kienet ricevuta applikazzjoni wahda ghal opinjoni xjentifika dwar prodotti medi¢inali mahsuba ghal
swieq mhux fl-UE.

1l-medicini ghall-kura tal-kancer ghadhom jiddominaw

L-applikazzjonijiet ghal medi¢ini godda ghall-uzu fil-kura tal-kancer ghal darb’ohra rrapprezentaw 1-
oghla proporzjon skond il-qasam terapewtiku fI-2007. In-newrologija u s-sistema nervuza ¢entrali
kienu 1-gruppi terapewtic¢i l-aktar rapprezentati warajh, segwiti mill-anti-infettivi.

Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali (2005-2007)
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Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali skond it-tip
ta' applikazzjoni (2005-2007)
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O Prodotti medicinali godda (mhuxorfni) @ Prodotti medicinali orfni
0O Prodotti bijologici simili 0O Generici, prodotti ibridi, ecc.
B Opinjonijiet Xjentifici ghal swieq barra |-UE

Applikazzjonijiet inizjali ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq skond il-qasam terapewtiku (2007)
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Opinjonijiet adottati fI-2007

F1-2007, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem (CHMP) ta’ I-EMEA adotta 58
opinjoni pozittiva dwar applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali — I-oghla numru li gatt gie adottat.

Sebgha min-numru totali ta’ 65 opinjoni adottati kienu negattivi, b’rakkomandazzjoni i 1-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-medi¢ini tin¢ahad. Disa’ applikazzjonijiet kienu rtirati

gabel inghatat opinjoni.
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Medicini ghall-kura tal-kancer, [-aktar qasam terapewtiku rapprezentat

L-oghla numru ta’ opinjonijiet pozittivi adottati kien ghal medi¢ini ghall-kancer, segwiti minn
medicini anti-infettivi u ghall-kanal alimentari.

Uzu ta’ proceduri specjali ta’ awtorizzazzjoni: l-iffacilitar tad-disponibbilta ta’ medicini

Kienu adottati zewg opinjonijiet pozittivi ghal medic¢ini li kienu ezaminati skond valutazzjoni
accellerata (Isentress u Soliris).

Kienu adottati tliet opinjonijiet li jirrakkomandaw li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
b’kundizzjoni (Isentress, Vectibix u Tyverb).

Kienu adottati erba’ opinjonijiet li jirrakkomandaw 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
b’¢irkostanzi e¢¢ezzjonali (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Beneficcji ghas-sahha pubblika ta’ medicini rrakkomandati ghal awtorizzazzjoni fI-2007

Il-medi¢ini ta’ interess notevoli ghas-sahha pubblika li réevew opinjoni pozittiva mis-CHMP {1-2007
kienu jinkludu:

e Prodott medicinali kklassifikat bhala orfni mahsub biex inaqqas I-emolozi (distruzzjoni tac-celloli
homor tad-demm) f*pazjenti b ‘paroxysmal nocturnal haemoglobinuria (PNH) — marda rari fid-
demm fejn i¢-¢elloli homor tad-demm jingerdu aktar malajr mis-soltu u tiskura l-urina. Din kienet
l-ewwel medicina li ghaliha kienet konkluza b’sucéess pro¢edura ta’ valutazzjoni accellerata.
Kienet ukoll l-ewwel medi¢ina pprezentata minn kumpanija li tibbenifika minn inc¢entivi ghall-
SMEs.

e [t-tieni vaccin ghall-profilassi kontra n-neoplasija intraepiteljali ¢ervikali ta’ grad gholi (gradi CIN
2 u 3) u I-kancer cervikali kazwalment relatati mal-virus tal-papilloma uman (HPV) tipi 16 u 18.

e Medicina li tappartjeni ghal klassi gdida ta’ antiretrovirali (inibituri CCRS). Il-benefi¢¢ju taghha —
meta uzata f’kombinazzjoni ma’ medicini antiretrovirali ohrajn — huwa li tnaqqas l-ammont ta’
HIV fil-plasma (ammont ta’ prezenza virali) u zzid in-numru ta’ ¢elloli T (specifikament c¢elloli
CD4) f’pazjenti li hadu kura b’CCRS5-tropiku HIV-1 gabel.

e Zewg tilgimiet bi prova ghall-influwenza pandemika mahsuba ghall-prevenzjoni ta’ l-influwenza
waqt sitwazzjoni ddikjarata uffi¢jalment bhala pandemika. Tilgima pandemika bi prova mhihiex
mahsuba biex tinhazen izda tista’ tintuza biex tihaffef id-disponibbilta tat-tilgima finali fil-kaz ta’
pandemija, ladarba l-istrain pandemika tkun identifikata.

e Medic¢ina bi struttura kimika li tixbah lit-thalidomide. Hija awtorizzata ghall-kura ta’ mjeloma
multipla u tahdem billi twaqqaf l-izvilupp ta’ ¢elloli tumorali u billi tistimola xi whud mi¢-¢elloli
specjalizzati tas-sistema immunitarja biex jattakkaw lic-celloli kanceruzi.

e L-ewwel zewg inibituri dipeptidyl peptidase 4 (DPP-IV), it-tnejn indikati ghall-kura tad-dijabete
tat-tip II. Huma jahdmu billi jwaqqfu t-tkissir ta’ l-ormoni inkretin fil-gisem, u b’hekk jistimolaw
il-frixa biex tipproduci l-insulina meta I-livell tal-glukosju fid-demm ikun gholi, u wkoll inaqqsu I-
livell ta’ 1-ormon glukagon. Huma jgibu tnaqgqis fil-livelli tal-glukosju fid-demm u jghinu fil-
kontroll tad-dijabete tat-tip II.

e L-ewwel inibitur tar-renin indikat ghall-kura tal-pressjoni gholja. Huwa jwaqqaf l-attivita tar-
renin, enzim li huwa involut fil-produzzjoni ta’ l-angotensin I 1i huwa sussegwentement magqlub fl-
ormon angotensin II, vazokostrittur qawwi hafna (huwa jraqqaq l-arterji u l-vini u
konsegwentement izid il-pressjoni tad-demm). Billi titwaqqaf il-produzzjoni ta’ l-angjotensin I, il-
livelli kemm ta’ 1-angotensin I kif ukoll ta’ I-angotensin II jaqghu. Dan jikkawza 1-
vazodilatazzjoni (twessigh tal-vini), sabiex taqa’ l-pressjoni tad-demm u r-riskju potenzjali ta’
hsara kkwazat minn pressjoni gholja tad-demm ikun jista’ jitnaqqas.

e Prodott medicinali ghall-kura tal-kar¢inoma metastatika tal-musrana 1-kbira u tar-rektum, wara li
r-regimi ta’ kimoterapija li jinkludu l-oxaliplatin- u/jew l-irinotecan ma jahdmux.
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e Prodott medicinali ghall-kura ta’ pazjenti b’sarkoma tat-tessut artab avvanzata (jigifieri 1-
liposarkoma u I-lejomjosarkoma), wara li ma jahdmux l-anthracyclines u l-ifosfamide, jew
f’pazjenti li mhumiex adatti biex jir¢ievu dawn is-sustanzi.

e Prodott medicinali antidotu uzat ghall-kura ta’ l-ivvelenar bis-cyanide.

1z-zmien mehtieg ghall-procedura centralizzata jibga’ wiehed baxx

Il-medja taz-zmien mehtieg ghall-fazijiet ta’ valutazzjoni, ta’ wara l-opinjoni u ta’ de¢izjoni fil-
proc¢edura c¢entralizzata jibqa’ bejn wiehed u iehor fil-livell ta’ 1-2006. Kien hemm titjib notevoli fit-
twaqqif taz-zmien medju mehtieg mill-kumpanniji applikanti.

Numru ta' jiem medju ghal proceduri centralizzati
(opinjonijiet posittivi) (2005-2007)
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150 | |
100 203
e 164 71 161 1 135] |
0
2005 2005 2006 2006 2007 2007
wadgfien taz- wadfien taz- wadfien taz-
zmien zZmien zmien
0O Fazita' valutazzjoni W Fazita' |-EM EA wara I-opinjoni
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2.4 Attivitajiet ta’ wara I-awtorizzazzjoni

Numru ta’ varjazzjonijiet joghla bi kwazi 30%

In-numru ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet u ta’ estensjonijiet tal-linja ta’ awtorizzazzjonijiet
ghal tqeghid fis-suq kompla joghla. F1-2007, kienu ric¢evuti total ta’ 2,045 applikazzjoni — zieda ta’
kwazi 30% meta mqabbla mas-sena precedenti.

Ghal opinjonijiet u notifiki ta’ wara l-awtorizzazzjoni adottati, iz-zieda kienet aktar kbira, b’Zieda ta’
37% fuq is-sena precedenti.

Applikazzjonijiet ricevuti (2005-2007)

800 1

700

600 500 470 504

500 - 385

400 - 252 272 288 293 303 e e

300 -

2]88 ] 16 22 32
0 L —

2005 2006 2007

O Varjazzjonijiet tat-tip 1A B Varjazzjonijiet tat-tip IB 0O Varjazzjonijiet tat-tip Il (kwalita)
0O Varjazzjonijiet tat-tip Il (klinici) O Estensjonijiet tal-linja

18



Opinjonijiet/notifiki ta' wara l-awtorizzazzjoni (2005-2007)
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o Notifiki dwar varjazzjonijiet tat-tip | @ Opinjonijiet dwar varjazzjonijiet tat-tip Il
O Opinjonijiet dwar estensjonijiet tal-linja

Estensjonijiet ta’ indikazzjonijiet iwessghu I-kamp ta’ applikazzjoni tal-medicini eZistenti

Is-CHMP adotta 41 opinjoni ghal indikazzjonijiet godda, li jipprovdu ghazliet addizzjonali ghall-kura
ta’ pazjenti. Kienu adottati zewg opinjonijiet negattivi, li jirrakkomandaw i¢-¢ahda ta’ 1-
applikazzjonijiet ghal estensjoni ta’ indikazzjoni.

Bosta mill-indikazzjonijiet il-godda kienu relatati ma’ medicini approvati ghall-kura ta’ diversi
forom ta’ kancer, bhall-kar¢inoma epatocellulari, karcinoma cellulari skwamuza lokali avvanzata,
il-kan¢er metastatiku tas-sider, il-kancer gastriku avvanzat, il-kancer ta¢-celloli renali avvanzat
jew metastatiku, il-kancer kolorektali metastatiku, il-kanc¢er ta’ ¢elloli tal-pulmun mhux zghar, il-
mjeloma multipla rikaduta u I-lewkimja limfocitika kronika ta’ ¢elloli B, u I-limfoma follikolari
mhux ta’ Hodgkin.

Inghataw diversi estensjonijiet ta’ 1-indikazzjoni ghall-kura tad-dijabete, li jipprovdu aktar ghazliet
ghall-uzu kkombinat ta’ antidijabeti¢i u insulini orali.

Kienu approvati wkoll indikazzjonijiet godda fl-ogsma ta’ mard kardjovaskulari, infettiv,
rewmatojde u infjammatorju tal-musrana u ta’ disturbi tas-sistema nervuza ¢entrali.

Sitt medic¢ini kellhom l-uzu taghhom estiz biex jinkludu 1-kura tat-tfal u ta’ l-adolexxenti li jkunu
ged isofru minn mard bhall-marda ta’ Crohn, l-anemija assoc¢jata ma’ insuffi¢jenza kronika renali,
jew I-HIV, jew biex jinkludu tilgim kontra infezzjonijiet addizzjonali kkawzati minn streptococcus
pneumoniae.

Restrizzjonijiet ta’ indikazzjoni

Is-CHMP ghamel restrizzjoni fuq l-indikazzjoni ghal numru ta’ medi¢ini ghal ragunijict ta’ effikacja
jew sigurta, inkluzi:

Visudyne (verteporfin). L-indikazzjoni f’pazjenti f’degenerazzjoni makulari marbuta ma’ l-eta
b’occult subfoveal choroidal neovascularisation b’evidenza ta’ progressjoni recenti jew ghaddejja
tal-marda tnehhiet minhabba li r-rizultati ta’ istudju konfirmatorju ma tawx appogg lill-effikacja
ta’ 1-uzu tal-Visudyne f’dawn il-pazjenti;

Ketek (telithromycin). Ghall-kura tal-bronkite, sinusite u tonsillite/faringite, Ketek ghandu jintuza
biss ghal infezzjonijiet ikkawzati minn tipi ta’ batterji li huma suspettati jew ipprovati li huma
rezistenti ghal, jew li ma jistghux jigu kkurati bi, l-antibijoti¢i macrolide jew beta-lactam. Ma
kienet irrakkomandata 1-ebda restrizzjoni bhal din ghall-indikazzjoni li jifdal, jigifieri I-kura tal-
pnewmonja akkwistata mill-komunita;

epoetins, kemm awtorizzati fuq livell ¢entrali (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon,
Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed) kif ukoll awtorizzati fuq livell nazzjonali (Eprex). Wara
revizjoni tad-data minn provi klini¢i re¢enti li juru mortalita e¢¢essiva mhux spjegata konsistenti
f’pazjenti bl-anemija assoc¢jata mal-kancer li kienu kkurati b’epoetins, l-indikazzjoni fil-kura ta’ I-
anemija kienet ristretta ghal anemija asso¢jata b’sintomi.
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Kontro-indikazzjonijiet, twissijiet u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-CHMP irrakkomanda kontro-indikazzjonijiet godda ghal 20 medic¢ina awtorizzata ¢entralment, u
f’xi kazi ghall-klassijiet kollha ta’ medicini awtorizzati ¢entralment (ittikkettjar skond il-klassi), li
jinkludu:

e Viracept (nelfinavir mesilate): amministrazzjoni ma’ 1-omeprazole;
e Acomplia (rimonabant): mard dipressiv magguri kurrenti u/jew kura antidipressiva kurrenti;

e Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inibituri protease): uzu konkomitanti mal-midazolam orali (waqt li aktar direzzjonijiet rigward il-
ko-amminsitrazzjoni mal-midazolam permezz ta’ injezzjoni huma pprovduti fis-SPC) (ittikkettjar
skond il-klassi);

e Pegintron (peginterferon alpha 2b), Viraferonpeg (peginterferon alpha 2b) u Rebetol (ribavirin):
bidu ta’ kura ta’ I-epatite C f’pazjenti b’infezzjonijiet kongunti ta’ l-epatite C u I-HIV 1i ghandhom
i¢-¢irrozi u puntegg Child-Pugh ta’ 6 jew oghla

Is-CHMP irrakkomanda t-thassir ta’ kontro-indikazzjonijiet ghal 12-il medi¢ina awtorizzati
¢entralment, u f°xi kazijiet ghall-klassi shiha ta’ medic¢ini awtorizzati ¢entralment (ittikkettjar skond il-
klassi), inkluzi:

e medicini li fihom il-pioglitazone- (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) u r-rosiglitazone-
(Avandia, Avandamet, Avaglim): thassir tal-kontro-indikazzjoni ghall-uzu kkombinat taghhom
ma’ l-insulini (ittikkettjar skond il-klassi);

e Stocrin u Sustiva (efavirenz): thassir tal-kontro-indikazzjoni ghall-amministrazzjoni taghhom mal-
voriconazole.

Is-CHMP ikkonkluda aktar minn 100 varjazzjoni tat-tip Il relatata ma’ twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu, inkluzi:

e twissija ta’ sigurta gdida ghat-Tamiflu (oseltamivir phosphate) u r-riskju ta’ effetti avversi
newropsikjatrici;

o twissija gdida ghal medicini b’fattur rekombinanti VIII rigward ir-rikorrenza possibbli ta’ inibituri
wara li pazjenti jingalbu minn medic¢ina ta’ fattur rekombinati VIII ghal iehor fejn precedentement
kienu esposti b’kura ta’aktar minn 100 jum u li ghandhom storja ta’ zvilupp ta’ inibitur (ittikkettjar
skond il-klassi);

e twissija gdida ghal medi¢ini li jinkludu I-pioglitazone u r-rosiglitazone rigward iz-zjieda tal-ksur
fl-ghadam fin-nisa; u ghal medi¢ini li jinkludu r-rosiglitazone biss rigward riskju possibbli ta’
mard tal-qalb iskemiku;

e twissija gdida b’restrizzjoni tas-sigurta urgenti (USR) rigward riskju rari izda serju ta’ raxx
ikkawzat minn medicina bl-eosinofilja u sintomi sistemic¢i (tip sever ta’ reazzjoni allergika)
b‘medic¢ini li jinkludu I-istrontium-ranelate (uzati biex tkun ikkurata I-osteoporozi fin-nisa li
ghaddew mill-menopawza).

Revizjoni ta’ sigurta tal-Viracept

Is-CHMP wettaq revizjoni tal-Viracept (nelfinavir), wara kontaminazzjoni wagqt il-process ta’ 1-
immanifatturar ta’ diversi lottijiet tas-sustanza attiva bl-ethly mesilate, sustanza genotossika maghrufa.
Is-CHMP, l-ewwel irrakkomanda s-sospensjoni ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-irtirar ta’
Viracept mis-suq. Wara 1-valutazzjoni tal-mizuri korrettivi u preventivi stabbiliti mid-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-ispezzjoni tas-sit tal-manifattura — 1i pprovdew assigurazzjoni
li I-kawza tal-kontaminazzjoni kienet eliminata u li I-produzzjoni futura ta’ Viracept tissodisfa I-
istandards ta’ kwalita mehtiega — is-CHMP sussegwentement irrakkomanda t-tnehhija tas-sospensjoni
ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-introduzzjoni mill-gdid tal-medicina fis-suq ta’ 1-Unjoni
Ewropea.
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2.5 Distribuzzjoni parallela

In-numru ta’ notifiki inizjali ghal distribuzzjoni parallela u notifiki ta’ bidla qabez in-numri mistennija,
billi kienu ricevuti 1,937 notifika inizjali (8% aktar milli previsti) u 3,518-il notifika ta’ bidla (45%
aktar milli previsti).

L-iskedi taz-zmien stabbiliti fil-proc¢eduri ma nzammux, minhabba n-numru gholi ta’ talbiet ghal
notifika ricevuti, xoghol b’lura mis-snin precedenti u nuqqas ta’ rizorsi.

2.6 Attivitajiet ta’ farmakovigilanza u manteniment

I1-firxa wiesgha ta’ attivitajiet inwettqin fil-qasam tal-farmakovigilanza u I-manteniment ippermettict
li jittiehed approc¢ aktar proattiv ghas-sigurta tal-medicini, biex b’hekk kien hemm kontribut ghall-
harsien tas-sahha pubblika.

25% aktar rapporti dwar reazzjonijiet mhux mixtieqin ghall-medicini ricevuti fl-2007

L-EMEA rceviet 381,990 rapport ta’ reazzjoni mhux mixtieqin ghall-medi¢ina (ADR) f1-2007 — Zieda
ta’ aktar minn 25% meta mqabblin mas-sena precedenti. Erbghin fil-mija tar-rapporti ADR ricevuti
kienu relatati ma’ medic¢ini awtorizzati ¢entralment.

Rapporti ADR mill-UE u minn barra I-UE mibghuta lill-EMEA
(2005-2007)
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L-EMEA rceviet 63,393 rapport rigward medicini investigatorji, jigifieri reazzjonijiet mhux mixtieqa
ghall-medicini osservati waqt provi klini¢i. Din hija zieda ta’ 18% meta mqabbla ma’ 1-2006.
Sejbien ta’ sinjali ta’ farmakovigilanza

Kienu identifikati total ta’ 762 sinjal ta’ suspett rigward 139 medi¢ina mmonitorati b’mod intensiv, u
349 sinjal ta’ suspett rigward 162 medi¢ina mmonitorati b’rutina. Wara aktar investigazzjoni, 22%
(132) tas-sinjali ta’ suspett kienu jehtiegu segwitu ghal medi¢ini mmonitorati b’mod intensiv, inkluz I-
involviment ta’ rapporteur ghal 43 sinjal. Madwar 10% (33) tas-sinjali kienu segwiti ghal medic¢ini
mmonitorati b’rutina, bl-involviment tar-rapporteur 21 kaz.

2.7 Arbitragg u referenzi Komunitaryji

In-numru ta’ referenzi pprezentati lill-EMEA kompla jikber

F1-2007 kien ricevut total ta’ 57 referenza: 40% aktar mill-2006. Sitta u tletin procedura kienu
finalizzati.

Pro¢edura gdida ta’ referenza — il-pro¢edura skond 1-Artikolu 107(2) tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata — intuzat ghall-ewwel darba f1-2007. B’kollox, twettqu 5 referenzi skond din il-pro¢edura.

Disa’ mis-36 procedura ta’ referenza ffinalizzati kienu rigward thassib ta’ sigurta. Fi 3 kazijiet, is-
CHMP irrakkomanda l-irtirar u £°2 kazijiet is-sospensjoni temporanja ta’ l1-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.
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Skond il-legizlazzjoni riveduta ta’ 1-UE, 1-Istati Membri jistghu jibdew referenza rigward medicini
maghmulin mill-hxejjex. Sa minn Di¢embru 2007, madankollu, ma kienet ricevuta l-ebda referenza
ghal medi¢ini maghmulin mill-hxejjex.

Is-CHMP adotta 2 opinjonijiet dwar materji xjentifi¢i fil-kuntest tal-proceduri ta’ 1-Artikolu 5(3): 1
dwar l-adegwatezza ta’ linji gwida dwar medi¢ini fil-kuntest ta’ l-anzjani, 1-ohra dwar ir-riskju
potenzjali ta’ kar¢inogeni, mutageni u sustanzi tossi¢i ghar-riproduzzjoni (CMRs) meta uzati bhala
sustanzi mhux attivi fil-medicini ghall-uzu tal-bniedem.

Proceduri ta’ interess gholi ghas-sahha pubblika ffinalizzati fI-2007

e Revizjoni ta’ medi¢ini li flhom mifepristone, wara thassib dwar is-sigurta u l-effikacja rigward 1-
uzu tad-doza ta’ 600mg ta’ mifepristone approvata, meta mgabbla ma’ doza ta’ 200mg, fit-
terminazzjoni medika ta’ 1-izvilupp ta’ tqala fl-utru fl-uzu sekwenzjali ma’ analogu ta’
prostaglandin. Is-CHMP ikkonkluda 1i d-data disponibbli tappoggja l-effikacja tad-doza ta’ 600mg
ta’ mefipristone, segwita mill-uzu ta’ analogi ta’ prostaglandin, ghat-terminazzjoni ta’ tqala sa 63
jum wara l-bidu ta’ I-amenorrea (assenza ta’ perijodi menstruwali). Fi tqala sa 63 jum, stud;i
komparattivi bejn 200mg u 600mg mifepristone f’kombinazzjoni ma’ 1mg gemeprost moghtija
vaginalment jissuggerixxu li 200mg mifepristone jistghu jkunu effettivi dags 600mg mifepristone.
Madankollu, fi tqala sa 49 jum, studji komparattivi bejn 200mg u 600mg mifepristone
f’kombinazzjoni ma’ 400pg misoprostol moghtijin oralment ma jistghux jeskludu riskju pjuttost
aktar gholi li t-tqala tkompli bid-doza ta’ 200mg. Abbazi tad-data ppubblikata disponibbli, il-profil
tal-benefic¢ju/riskju tal-mifepristone f’kombinazzjoni ma’ misoprostol orali ghal tqala minn 50 sa
63 jum mhuwiex favorevoli minhabba effikacja batuta.

e Revizjoni tal-medi¢ini li jinkludu bicalutamide 150mg, mibdijin minn thassib dwar is-sigurta,
b’mod partikolari problemi tal-qalb, meta 1-medic¢ina tintuza fil-kura ta’ kancer tal-prostata bikri.
Is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta” dawn il-medic¢ini jeghlbu r-riskji taghhom, izda biss
f’dawk il-pazjenti li huma f’riskju gholi li I-marda taghhom tmur ghall-aghar (pro¢edura ta’ 1-
Artikolu 31).

e Revizjoni ta’ medicini li jinkludu pirexicam, mibdijin minn thassib dwar is-sigurta fuq l-effetti
sekondarji gastrointestinali u reazzjonijiet tal-gilda serji. [s-CHMP ikkonkluda li I-piroxicam
m’ghandux jintuza aktar ghall-kura ta’ kundizzjonijiet ta’ ugigh u infjammazzjoni ghal perijodu
qasir. Il-piroxicam xorta jista’ jigi preskritt ghat-titfija simptomatika ta’ l-osteoartrite, artrite
rewmatojde u l-ankylosing spondylitis. Madankollu, m’ghandux ikun l-ewwel ghazla ta’ kura b’
medicina anti-infjammatorja mhux sterojdali (NSAID) f’dawn il-kundizzjonijiet (pro¢edura ta’ 1-
Artikolu 31).

e Revizjoni tal-medicini li jinkludu veralipride, wara l-irtirar tal-veralipride mis-suq Spanjol
minhabba rapporti ta’ effetti sekondarji serji li jaffettwaw is-sistema nervuza u numru ta’
azzjonijiet regolatorji fi Stati Membri ta’ 1-UE ohrajn fejn il-veralipride hija awtorizzata. Is-CHMP
ikkonkluda li r-riskji jeghlbu I-benefi¢¢ji u rrakkomanda l-irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghall-medicini kollha li fihom il-veralipride (proc¢edura ta’ 1-Artikolu 31).

e Revizjoni ta’ formulazzjoni sistemika ta’ medicini li jinkludu nimesulide, wara s-sospensjoni ta’
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medic¢ini fl-Irlanda minhabba thassib dwar
problemi tal-fwied serji. Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ju-riskju tan-nimesulide ghadu pozittiv
u rrakkomanda z-zamma ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq izda b’uzu ristrett (pro¢edura
ta’ I-Artikolu 107(2)).

e Revizjoni tal-medi¢ini li jinkludu clobutinol, wara s-sospensjoni ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal dawn il-medicini fil-Germanja minhabba thassib rigward l-effetti sekondarji li
jaffettwaw lill-qalb. Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta’ dawn il-medi¢ini ma jeghlbux ir-riskji
u ghalhekk irrakkomanda li l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-medi¢ini li fihom il-
clobutinol ikunu rtirati ma’ I-UE kollha (proc¢edura ta’ I-Artikolu 107(2)).

e Revizjonita’ carisoprodol, wara l-pjan ghall-irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
din il-medic¢ina fin-Norvegja minhabba riskji ta’ intossikazzjoni, impediment psikomotorju,
dipendenza u uzu zbaljat minhabba preskrizzjonijiet mhux skond it-tikketta. Is-CHMP ikkonkluda
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li r-riskji ta’ dawn il-medicini jeghlbu I-benefi¢¢ji taghhom u rrakkomanda s-sospensjoni ta’ 1-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq (proc¢edura ta’ I-Artikolu 107(2)).

e Revizjoni tal-medicini li jinkludu lumiracoxib, intenzjonati ghall-kura ta’ 1-osteoartrite, wara
notifika mir-Renju Unit, li kien ged jikkunsidra s-sospensjoni ta’ l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq minhabba riskju possibbli ta’ Zieda ta’ avvenimenti avversi epatotossic¢i bid-doza ta’
100mg. Is-CHMP irrakkomanda l-irtirar ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-
medicini kollha li jinkludu I-lumiracoxib minhabba r-riskju ta’ effetti sekondarji serji li jaffettwaw
lill-fwied (procedura ta’ I-Artikolu 107(2)).

e Revizjoni ta’ medicini li jinkludu aprotinin, uzati ghat-tnaqqis tat-telf tad-demm perioperattiv u I-
htiega ghal trasfuzjoni tad-demm f’dawk il-pazjenti li jkun qieghed isirilhom bypass
kardjopulmonari waqt operazzjoni coronary-artery-bypass-graft (CABG). Dan wara d-decizjoni
tal-Germanja li tissospendi 1-medi¢ini kollha awtorizzati fuq livell nazzjonali li fihom l-aprotinin
ghal uzu intravenuz minhabba riskju mizjud ta’ mortalita fil-fergha ta’ aprotinin ta’ I-istudju
BART (pro¢edura ta’ 1-Artikolu 107(2)).

e Revizjoni ta’ medicini li jinkludu 30pg ethinyl estradiol + 2mg chlormadinone acetate,
minhabba d-differenzi fost I-Istati Membri dwar jekk l-indikazzjoni ta’ dawn iz-zewg medic¢ini
ghandhiex tkun estiza biex tinkludi l-kura tan-nisa li jsofru minn akne moderata. Is-CHMP
irrakkomanda ¢-cahda ta’ I-indikazzjoni 1-gdida ghaliex id-data pprezentata kienet ikkunsidrata
insuffi¢jenti biex turi l-effikac¢ja fl-indikazzjoni applikata (procedura ta’ I-Artikolu 6(12)).

e Revizjoni ta’ medic¢ini generi¢i li jinkludu cetirizine, minhabba thassib dwar il-bijoekwivalenza
taghhom. Wara revizjoni mis-CHMP imwettqa fl-2006, 1-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
nazzjonali kkonéernati kienu sospizi mill-Kummissjoni Ewropea, minhabba t-thassib rigward il-
konformita ma’ pratti¢i klini¢i u tal-laboratorju tajbin (GCP/GLP) li kellhom impatt fuq il-kwalita
u l-affidabbilta ta’ 1-istudji ta’ bijoekwivalenza li jappoggjaw l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq. Minhabba t-thassib dwar il-GCP li rega’ kien identifikat fi studju iehor, is-CHMP
irrakkomanda r-revoka ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medic¢ini
generiCi (procedura ta’ 1-Artikolu 36).

2.8 Medi¢ini maghmulin mill-hxejjex

Monografi Komunitarji dwar hxejjex

I1-Kumitat dwar il-Prodotti Medi¢inali Maghmulin mill-Hxejjex (HMPC) ta’ I-Agenzija hareg ghall-
konsultazzjoni 16-il abbozz ta’ monografu Komunitarju dwar il-hxejjex ghal medicini tradizzjonali
maghmulin mill-hxejjex u stabbiliti sewwa (werqa tal-betula, butcher’s broom, fjura tal-kalendula,
fjura ta’ 1-elder, gherq ta’ I-eleutherococcus, European goldenrod, hop strobiles, haxixa ta’denb iz-
ziemel, melilot, fjura tal-mullein, hurrieq, frott tal-hafur, haxixa tal-hafur, werqa tal-peppermint,
haxixa tal-purple coneflower u qoxra taz-zafzafa).

Tlettax-il mongrafu Komunitarju dwar il-hxejjex ghal medicini tradizzjonali maghmulin mill-hxejjex u
stabbiliti sewwa kienu ffinalizzati (zerriegha tal-hlewwa, Zejt tal-hlewwa, frott tal-buzbiez morr, zejt
tal-frott tal-buzbiez morr, cascara, werqa tal-melissa, fjura tal-Passjoni, zejt tal-peppermint, gherq tal-
primula, fjura tal-primula, rabarbru, frott tal-buzbiez helu u saghtar).

Lista Komunitarja ta’ sustanzi mill-hxejjex, preparazzjonijiet u kombinazzjonijiet taghhom
ghall-uzu fi prodotti medicinali tradizzjonali maghmulin mill-hxejjex

L-HMPC adotta 2 idhul fil-‘lista ta’ sustanzi mill-hxejjex, preparazzjonijiet u kombinazzjonijiet
taghhom ghall-uzu ’'medicini tradizzjonali maghmulin mill-hxejjex’ (frott tal-buzbiez morr u frott tal-
buzbiez helu). Huma ntbaghatu lill-Kummissjoni Ewropea ghall-approvazzjoni.

Kienu mahruga erba’ dahliet fil-lista ghal konsultazzjoni pubblika (aniseed Zerriegha tal-hlewwa, fjura
tal-kalendula, gherq ta’ I-eleutherococcus u haxixa tal-purple coneflower).

Konsultazzjoni dwar [-esperjenza bid-direttiva dwar il-medicini mill-hxejjex
F’ Awwissu 2007, I-HMPC pprovda kummenti dwar l-abbozz ta’ komunikazzjoni mill-Kummissjoni

lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew mahrug ghall-konsultazzjoni f"Mejju 2007 dwar l-esperjenza
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miksuba bhala rizultat ta’ I-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 2a tad-Direttiva
2001/83/KE (introdott bid-Direttiva 2004/24/KE) dwar dispozizzjonijiet specifici applikabbli ghal
prodotti medic¢inali tradizzjonali mill-hxejjex. Ir-rapport ta’ -HMPC dwar l-istatus ta’ progress
maghmul fir-rigward ta’ l-implimentazzjoni tad-Direttiva sa mid-dhul fis-sehh taghha, li kien
ipprezentat lill-Kummissjoni Ewropea ghall-preparazzjoni ta’ 1-abbozz ta’ komunikazzjoni taghha,
kien ippubblikat fuq is-sit elettroniku ta’ -EMEA.
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3 MEDICINI GHALL-UZU VETERINARJU

3.1 Parir xjentifiku

Livell ta’ attivita fir-rigward ta’ parir xjentifiku aktar baxx milli mistenni

F1-2007, 1-Agenzija réeviet 7 talbiet ghal parir xjentifiku (kienu previsti 16). F’dan l-istadju, m’hemm
l-ebda indikazzjoni li hemm tendenza generali ta’ nuqqas fl-attivita f’dan il-qasam, izda I-livell ta’
attivita sejjer ikompli jkun segwit.

1z-Zzmien medju mehtieg biex ikunu ffinalizzati 1-pro¢eduri ghall-ghoti ta’ parir xjentifiku f1-2007 kien
ta’ 48 jum, li huwa tnaqqis miz-zmien medju ta’ 55 jum f1-2006.

Talbiet ghal parir xjentifiku ricevuti (2005-2007)
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Zew§ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq mahrugin f-2007 ghal medi¢ini veterinarji bbenefikaw
billi rcevew parir xjentifiku mill-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP):
medic¢ina ghall-kura ta’ wagfien tal-qalb kongestiv fil-klieb, u tilgima kontra l-infezzjoni mi¢-
¢irkovirus tal-hniezer fil-majjal.

Pariri xjentifiku bla hlas ghal indikazzjonijiet minuri u specijiet minuri

Inghata parir xjentifiku bla hlas ghal 2 applikazzjonijiet f1-2007 skond id-dispozizzjonijiet tal-
programm ghal indikazzjonijiet minuri u specijiet minuri: wiched relatat ma’ I-izvilupp ta’ tilgima
ghan-naghag, moghoz u baqar, u I-ichor ikkoncerna tilgima hajja ghall-fniek slavag.

3.2 Valutazzjoni inizjali

Applikazzjonijiet ricevuti

L-Agenzija r¢eviet total ta’ 15-il applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inizjali ghal
prodotti medicinali veterinarji, li 8 minnhom kienu ghal prodotti farmacewti¢i u 7 ghal immunologici.

Mit-8 applikazzjonijiet farmacewti¢i, wahda kienet applikazzjoni generika. Hamsa kkonéernaw
medic¢ini ghal annimali tal-kumpannija, prin¢ipalment il-klieb, u 3 kkon¢ernaw medicini indikati
ghall-hniezer, baqar u fniek.

Is-7 applikazzjonijiet immunologic¢i kollha kienu indikati ghal annimali ghall-produzzjoni ta’ l-ikel, 2
ghat-tjur, 2 ghall-majjali, wahda ghall-baqar, wahda kemm ghall-baqgar kif ukoll ghan-naghag, u
wahda ghaz-zwiemel.

Saru zewg applikazzjonijiet ghal medicini li réevew parir xjentifiku bla hlas skond il-programm ghal
indikazzjonijiet minuri u spe¢ijiet minuri.

Globalment, dawn i¢-¢ifri huma konsistenti mat-tendenza lejn l-introduzzjoni ta’ metodi immunologici

ta’ kontroll ghal problemi ta’ mard fl-annimali ghall-produzzjoni ta’ l-ikel u emfazi fuq medicini ghal
annimali tal-kumpannija fil-qasam tal-farmacewtici veterinarji.
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Applikazzjonijiet godda ghal medicini veterinarji
(2005-2007)
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F1-2007, il-CVMP adotta total ta’ 9 opinjonijiet pozittivi ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq inizjali — 4 inqas mill-2006.

Uzu ta’ proceduri ta’ awtorizzazzjoni specjali
Kienu adottati zewg opinjonijiet wara valutazzjoni ac¢éellerata ta’ 1-applikazzjoni.

[I-CVMP irrakkomanda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f’¢irkostanzi ec¢ezzjonali ghal 2
medicini.

Il-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet godda mill-CVMP hadet medja ta’ 200 jum. Din iz-zjieda minn
183 jum f1-2006 rrizultat minhabba li tlestew inqas proc¢eduri accellerati f1-2007.

Numru ta' jiem medju fil-procedura centralizzata
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Beneficcji lil sahhet I-annimali ta’ medicini rrakkomandati ghal awtorizzazzjoni fl-2007

Medi¢ini ta’ interess partikolari ghal sahhet 1-annimali i réevew opinjoni pozittiva mill-CVMP fl-
2007 kienu jinkludu:

e 2 tilgimiet kontra l-influwenza avjarja fit-tjur, l-aktar fit-tigieg. L-applikazzjonijiet ghal dawn iz-
zewg tilgimiet kienu vvalutati skond skeda accellerata, filwaqt li tqieset is-sitwazzjoni
epidemologika fl-UE u I-kontribut ta’ 1-Agenzija ghall-istat ta’ preparatezza f’kaz ta’ pandemija.
It-tilgimiet kienu awtorizzati taht ¢irkostanzi ec¢ezzjonali u huma soggetti ghal obbligi specifici u
mizuri ta’ segwitu, inkluzi mizuri msahhin ta’ farmakovigilanza, biex ikun zgurat uzu sigur ta’
dawn il-prodotti;

e 2 vaccini ghall-hniezer, kontra ¢-Cirkovirus tal-hniezer tat-tip 2. I¢-¢irkovirus tal-hniezer huwa
involut fl-etjologija tal-porcine multisystemic wasting syndrome (PMWS), li hija meqjusa bhala
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wahda mill-isfidi l-aktar sinjifikanti li geghda taffac¢ja l-industrija tal-majjali fI-UE, u 1-
awtorizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti ghandha tassisti I-kontroll ta’ din il-marda;

e medic¢ini ohrajn, inkluza wahda ghall-kura tal-waqfien tal-qalb fil-klieb, wahda biex twassal ghal
infertilita temporanja fil-klieb maskili, wahda ghall-kura ta’ klieb hoxnin u obezi, medi¢ina
generika wahda ghall-kura ta’ disturbi muskoloskeletali fil-klieb.

3.3 Iffissar ta’ limiti massimi ta’ residwi

Applikazzjonijiet ghal limiti massimi ta’ residwi (MRLs)

F1-2007, I-EMEA rceviet u vvalidat 2 applikazzjonijiet godda ghal MRLs — wahda inqas milli previst
ghas-sena.

Thassib dwar numru zZghir ta’ applikazzjonijiet ghal MRL godda

In-numru Zghir ta’ applikazzjonijiet ghal MRL godda huwa ta’ thassib ghaliex juri bi¢-¢ar 1i huma ftit
il-molekuli godda li ged jigu introdotti fis-suq veterinarju ghal specijiet ta’ annimali mrobbijin. It-
tnaqqis li ghaddej fl-applikazzjonijiet ghal MRL huwa konsistenti ma’ l-interess komparattivament
akbar li bhalissa jidher ghall-izvilupp ta’ medi¢ini godda ghal annimali ghall-kumpannija aktar milli
ghal annimali ghall-produzzjoni ta’ l-ikel.

Kien hemm ukoll tnaqqis fin-numru ta’ applikazzjonijiet ipprezentati ghal estensjoni jew modifika ta’
MRLs, bil-prezentazzjoni ta’ wahda mill-5 previsti.

I1-fatt 1i 1-applikazzjonijiet ghal estensjoni ma tantx gabdu huwa possibbilment relatat mal-fatt 1i bosta
estensjonijiet li huma ta’ interess ghall-kumpanniji diga twettqu mill-CVMP bhala estrapolazzjonijiet
bla hlas fis-snin recenti, bhala parti mill-isforzi tal-CVMP biex jiffacilita 1-awtorizzazzjoni ta’
medicini ghal indikazzjonijiet minuri u specijiet minuri.

Applikazzjonijiet godda ghal limiti massimi ta' residwi
(2005-2007)
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Opinjonijiet dwar limiti massimi ta’ residwi
[I-CVMP adotta 3 opinjonijiet pozittivi ghall-iffissar ta” MRLs godda.

Opinjoni pozittiva wahda kienet relatata ma’ l-iffissar ta’ MRLs finali wara MRLs provvizorji
prec¢edenti ghal sustanza gdida.
Erba’ opinjonijiet pozittivi kienu relatati ma’ l-estensjoni ta’ MRLs ezistenti ghal specijiet ohrajn.

L-applikazzjonijiet kollha ghal MRLs godda u ghall-estensjoni jew modifika ta” MRLs kienu
pprocessati fl-iskeda ta’ zmien legali ta’ 120 jum.

3.4 Attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni

In-numru ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Jjizdied

In-numru globali ta’ applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ricevuti f1-2007 kien ferm oghla mill-2006, parzjalment minhabba n-numru akbar ta’ medicini
awtorizzati ¢entralment fis-suq.

Kien ricevut total ta’ 53 varjazzjoni ta’ applikazzjoni tat-tip I, relatati ma’ 29 varjazzjoni tat-tip [A u
24 varjazzjoni tat-tip IB. Kien hemm ukoll 47 applikazzjoni relatati ma’ varjazzjonijiet tat-tip II li
huma aktar kumplessi. Minn dawn, 13 ikkon¢ernaw prodotti farmacewtic¢i u 34 kkon¢ernaw prodotti
immunologici.

Kien hemm 9 applikazzjonijiet ghal estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Minn dawn, 5
kkon¢ernaw prodotti farmakologic¢i u 4 kkonc¢ernaw prodotti immunologi¢i.

Il-varjazzjoni ta’ I-applikazzjonijiet kollha giet evalwata fil-limiti ta’ Zmien regolatorji.

Applikazzjonijiet ricevuti (2005-2007)
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3.5 Attivitajiet ta’ farmakovigilanza u manteniment

[I-farmakovigilanza fis-settur veterinarju fl-UE ghadha ghaddejja minn bidliet instigati mill-
legizlazzjoni riveduta dwar il-farmac¢ewtici introdotta f1-2004. L-iskambju elettroniku ta’
informazzjoni dwar il-farmakovigilanza fl-UE qieghed jitjieb, kif qed jigri wkoll lis-sorveljanza attiva,
lill-armonizzazzjoni u lill-gestjoni tar-riskji.

Zieda notevoli fl-irrapportar mghaggel ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa suspetti

In-numru ta’ rapporti ricevuti kien kwazi d-doppju tan-numru ta’ rapporti ricevuti f1-2006. Huwa
mithum li dan jirrizulta minn, fost fatturi ohrajn, l-isforzi ta’ I-Agenzija biex tippromwovi l-gharfien
dwar ir-rapportar mghaggel.

Ghal medicini veterinarji awtorizzati ¢entralment, kienu rrapportati 1,424 rapport spontanju mghaggel
ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa suspetti fil-qafas ta’ zmien legali ta’ 15-il jum f1-2007.
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Mill-1,424 rapport ricevuti, 1,212 kienu relatati ma’ reazzjonijiet mhux mixtieqa suspetti fl-annimali u
213 ma’ reazzjonijiet fil-bnedmin wara li gew esposti ghal prodott medi¢inali veterinarju.

Mija u tlieta u tletin rapport ricevut kellhom x’jagsmu ma’ annimali ghall-produzzjoni ta’ 1-ikel (I-

aktar baqar, majjali u zwiemel), wara l-kura ta’ 17,459 annimal, li minnhom 4,428 urew reazzjonijiet
mhux mixtieqa suspettati.

Rapporti mghaggla ta' reazzjonijiet mhux mixtieqa
suspettati (2005-2007)
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Rapporti perijodici ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSURs)
F1-2007, gew ricevuti wiehed u tmenin PSURs ghal medi¢ini awtorizzati ¢entralment.

Wara r-revizjoni tieghu tal-PSURs, il-CVMP irrakkomanda £*6 kazijiet li jkunu pprezentati
varjazzjonijiet ghall-medi¢ini kkoncernati, l-aktar ghaz-zjieda ta’ informazzjoni gdida dwar
reazzjonijiet mhux mixtieqin ma’ l-informazzjoni dwar il-prodott.

3.6 Arbitragg u referenzi Komunitarji

Proceduri mibdijin f1-2007

Inbeda total ta’ 6 proceduri ta’ referenza ghal medicini veterinarji, li wahda minnhom hija relatata ma’
thassib fir-rigward tas-sigurta ghal medicini ezistenti.

Tlieta mir-referenzi saru skond 1-Artikolu 33 u 3 saru skond 1-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE.
Proceduri ta’ referenza konkluzi fl-2007

[I-CVMP iffinalizza 1-valutazzjoni u hareg opinjonijiet dwar 3 mill-proc¢eduri ta’ referenza mibdijin fI-
2007 u dwar 7 mill-proc¢eduri ta’ referenza mibdijin f1-2006.

Ir-referenzi kollha kienu pprocessati fi hdan il-qafas ta’ Zmien legali.
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4 SPEZZJONWUIET

4.1 Spezzjonijiet ta’ GMP, GCP, farmakovigilanza u GLP

Zjieda fin-numru ta’ spezzjonijiet

In-numru ta’ spezzjonijiet ta’ prattika ta’ manifattura tajba (GMP) - inkluzi spezzjonijiet fil-kuntest
tal-plasma master files (PMFs) — urew zieda ta’ 32% meta mqabblin ma’ 1-2006 (110). Dan jirrifletti
n-numru dejjem jizdied ta’ medicini awtorizzati li jehtiegu spezzjoni mill-gdid, numru dejjem jikber
ta’ varjazzjonijiet, u xi spezzjonijiet PMF mhux anticipati.

In-numru ta’ spezzjonijiet ta’ prattika klinika tajba (GCP) u ta’ farmakovigilanza f1-2007 kien aktar
mid-doppju tan-numru f1-2006. Dan jirrifletti zieda fin-numru ta’ talbiet ghal spezzjoni ta’ rutina,
f’konformita mal-politika dwar spezzjonijiet ghal GCP adottata f1-2006, kif ukoll attenzjoni dejjem
tizdied fuq spezzjonijiet f’pajjizi fejn hemm ftit esperjenza Ewropea.

Twettqu zewg spezzjonijiet ta’ prattika tajba fil-laboratorju (GLP) (mhux klini¢i).

L-ispezzjonijiet kollha tmexxew fi hdan l-iskadenzi legizlattivi.

Numru ta' spezzjonijiet (2005-2007)
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Difetti u devjazzjonijiet tal-prodotti
Sitta u sittin difett ta’ kwalita kienu kkoordinati b’success, li 22 minnhom irrizultaw f’irtirar.
Sitta minn dawn kienu rtirar tal-klassi 1, meta mqabbla ma’ 2 matul 1-2006.

Wiehed mill-irtirar ta’ klassi 1 (Viracept) wassal ghal ammont sostanzjali ta’ attivita ta’ segwitu, biex
ikun evitat li jergghu jsehhu kwistjonijiet simili (nuqqas kritiku ta’ GMP 1i wassal ghal
kontaminazzjoni ta’ livell gholi b’impuritajiet genotossi¢i) bi kwalunkwe medi¢ina simili (mesilate u
sustanzi attivi relatati) fl-UE, kemm jekk awtorizzati ¢entralment kif ukoll jekk awtorizzati permezz
ta’ proceduri ta’ rikonoxximent re¢iproku, de¢entralizzati jew nazzjonali.

Erbgha mis-sitt irtirar tal-klassi 1 kienu relatati ma’ medi¢ini awtorizzati ¢entralment ikkupjati
illegalment.
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Numru ta’ difetti ta' qwalita’ rapurtati (2005-
2007)
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4.2 Certifikati ta’ prodotti mediéinali

In-numru ta’ talbiet ghal certifikati zdied bi 28% meta mqabbel ma’ 1-2006. 1z-zjieda mistennija kienet
ta’ 16%.

I¢-certifikati fil-qafas ta’ kooperazzjoni ma’ 1-Ghaqda Dinjija tas-Sahha u ¢-¢ertifikati ghall-SMEs
zdiedu wkoll.

Talbiet ghal certifikati (2005-2007)
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4.3 Tehid ta’ kampjuni u ttestjar

L-EMEA, id-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura tas-Sahha, u l-awtoritajiet
nazzjonali fil-programm ta’ tehid ta’ kampjuni u ttestjar komplew il-kooperazzjoni mill-qrib taghhom
f1-2007, bil-hsieb li tkun zgurata sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq effettiva u kontinwa tal-kwalita
tal-medicini.

Kienu ttestjati erbghin medi¢ina bhala parti mill-programm ta’ 1-2007.

Kien diskuss u sar gbil mill-gruppi ta’ hidma/gruppi ghall-medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem relevanti
fuq approé¢ gdid ibbazat fuq ir-riskju ghall-ghazla ta’ medic¢ini u parametri ghall-ittestjar. Kriterji
specifi¢i ghal medicini veterinarji jehtiegu aktar zvilupp.
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Medicini inkluzi fil-programm ta’ tehid ta' kam pjuni u
ttestjar (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 STRATEGIJA TA’ L-UE DWAR IT-TELEMATICI

L-2007 kienet il-hames sena ta’ implimentazzjoni tal-progetti ta’ I-UE dwar it-telemati¢i mill-

Agenzija.

[I-maggoranza tas-sistemi ta’ 1-UE dwar it-telematici kienu ged jintuzaw fil-bidu ta’ 1-2007. Dawn is-
sistemi geghdin jevolvu skont ir-rekwiziti kif mgharrfa.

Sistema jew process

(Status fI-2006)

Rizultati importanti f1-2007

EudraNet Il-prestazzjoni gholja ta’ 1-EudraNet intlahget kemm f’termini ta’

(Fil-produzzjoni) disponibbilta tas-sistema u I-kwalita tat-tmexxija, zvilupp u operat
ta’ l-applikazzjonijiet EudraNet (EudraNet II, EudraLink, ECD,
Database ta’ 1-Esperti, ecc.)
L-agenziji ghall-ispezzjonijiet li mhumiex parti mill-agenziji
nazzjonali ghall-medi¢ini zdiedu fl-EudraNet. Barra minn hekk,
kienu implimentati servizzi ta’ gestjoni tan-network u servizzi ta’
prestazzjoni avvanzati.

EudraPharm L-EudraPharm gie aggornat f1-2007. Il-fatturi 1-godda jinkludu tiftix

(Fil-produzzjoni) avvanzat ghal informazzjoni dwar il-prodotti f’numru ta’ lingwi ta’
1-UE (li qieghed jigi ttestjat), mappa tas-sit gdida li toffri
navigazzjoni mtejba, u l-inkluzjoni ta’ informazzjoni dwar limiti
massimi ta’ residwi (MRL) ghal medicini veterinarji.

EudraVigilance L-EudraVigilance DataWarehouse and Analysis System (EVDAS)

(Fil-produzzjoni) tnediet lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fis-6 ta’ Lulju 2007.
Hija mfassla biex tappoggja gbid tas-sinjali u I-valutazzjoni ta’
rapporti ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa minn medicina.
FI-EVDAS kienu inkluzi metodolgiji kwantitattivi ta’ qbid tas-
sinjali u funzjonalita gdida li tiffa¢ilita r-revizjoni ta’ sinjali zdiedet
ma’ [-EudraVigilance.

Eudra DataWarehouse L-izvilupp ta’ 1-Eudra DataWarehouse baqa’ ghaddej. Madankollu,

(Fil-pre-produzzjoni) il-hidma dwar is-soluzzjoni ta’ DataWarehouse interim ghall-
EudraVigilance Human kellha impatt sever fuq il-hidma f’dan il-
gasam. F’Settembru 2007, inharget 1-ewwel verzjoni ghall-uzu mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

EudraCT Barra 1-hidma ta’ specifikazzjoni preliminari ghall-aggornament

(Fil-produzzjoni) magguri li jmiss, kienu implimentati aggornamenti teknici fis-
sistema.

EudraCT Paediatrics I[I-hidma fuq din bil-kemm ghadha bdiet, minhabba li linji gwida

Database fundamentali ghad-determinazzjoni ta’ l-ambitu u tal-funzjonalita

(Ghadha tibda) tas-sistema proposta ghadhom mhux disponibbli fil-forma finali.

EudraGMP L-ewwel verzjoni ta’ 1-EudraGMP tnediet f* April 2007, u 1-verzjoni

(Fil-produzzjoni) 1.1 inharget ghall-produzzjoni f’Dicembru 2007.

European Review System

(Installazzjoni)

It-tnedija fl-NCAs kollha rrizulta li l-maggoranza ta’ I-NCAs
ikollhom installazzjoni jew ghazlu ghodda differenti. Baga’ xoghol
xi jsir fir-rigward ta’ numru zghir ta’ NCAs.

PIM (Product Information
Management)

(Fi stadju ta’ produzzjoni
pilota)

Twettqu attivitajiet pilota rigward l-awtorizzazzjonijiet kemm
godda kif ukoll ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ittiehedet decizjoni li
tkun estiza 1-fazi pilota f1-2008.
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Termini kkontrollati tat- Kompliet id-definizzjoni u l-implimentazzjoni tat-termini
Telematika ta’ 1-UE kkontrollati tat-Telematika ta’ 1-UE. L-ewwel progett pilota nhareg
(Fi stadju ta’ produzzjoni fSettembru.

pilota)
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6 IL-BUDGET U L-PERSUNAL TA’ L-EMEA

I1-budget totali ta’ I-Agenzija f1-2007 kien ta’ €163,113,000 — zjieda ta’ madwar 20% meta mqabbel

ma’ 1-2006.
Sebgha u sittin fil-mija tad-dhul ta’ I-Agenzija gie minn dhul minn hlasijiet.

L-Agenzija hallset total ta’ €53.6 miljun lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-ghoti ta’ servizzi

fil-valutazzjoni ta’ medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju.

Evoluzzjoni tal-budget ta' I-EMEA (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E==3 Hlasijiet u dhul iehor

C— Medicini orfni

ontribuzzjo ni generali

Ko ntribuzzjo ni mill-UE (esklus il-fond ghal medicini orfni) bhala %tal-budget totali

In-numru ta’ persunal impjegat mill-EMEA kien ta’ 441, izda barra dan kien hemm 124 espert
nazzjonali ssekondati u agenti kuntrattwali.

Twettqu disgha u ghoxrin pro¢edura ta’ ingagg interna u esterna.

L-EMEA kompliet tinvesti fl-izvilupp professjonali tal-persunal. In-numru ta’ granet ta’ tahrig ghall-

persunal ta’ I-EMEA zdied bi kwazi 30% fuq is-sena prec¢edenti, u lahaq it-total ta’ 4,166 jum.

Persentaggi tan-nazzjonalitajietstmgv';ﬁ% rsunal ta' I-EMEA (2007)
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