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MISJA

Misja Europejskiej Agencji Lekow jest rozwijanie doskonatosci naukowej w ocenie lekéw i nadzorze
nad nimi, zarowno dla zdrowia publicznego, jak i zdrowia zwierzat.

Rola prawna

Europejska Agencja Lekow jest organem Unii Europejskiej odpowiedzialnym za koordynowanie
istniejacych zasobow naukowych, oddanych do jej dyspozycji przez panstwa cztonkowskie w celu
oceny 1 kontroli produktéw leczniczych oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia panstwom cztonkowskim i instytucjom UE mozliwie najlepsze doradztwo naukowe
w kazdej kwestii zwiazanej z ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i zwierzat, kierowanej do EMEA zgodnie z przepisami prawa UE dotyczacego
produktow leczniczych.

Najwazniejsze dzialania

Wspolpracujac z panstwami cztonkowskimi i Komisja Europejska na zasadach partnerskich w ramach

europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami, Europejska Agencja Lekow:

e zapewnia niezalezne — oparte na podstawach naukowych — zalecenia dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci lekow oraz kwestii ogolnych zwiazanych sig z lekami i ktore sa
istotne dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat;

e stosuje sprawne i przejrzyste procedury oceny dopuszczania nowych lekow do obrotu na podstawie
udzielanego przez Komisj¢ Europejska pojedynczego, ogdlno-unijnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

e wdraza srodki stuzace do statego nadzorowania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekow
dopuszczonych do obrotu w celu zapewnienia wigkszych korzysci niz zagrozen;

e udziela porad naukowych i wytycznych, majacych na celu rozwoj i zwigkszanie dostgpnosci
nowych lekow innowacyjnych;

e proponuje bezpieczne limity dla pozostatosci lekdw weterynaryjnych stosowanych u zwierzat
hodowlanych stuzacych ustaleniu przez Komisje Europejska maksymalnych limitéw pozostatosci;

e wlacza do swoich prac przedstawicieli pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia i inne
zainteresowane strony dla ulatwienia dialogu na temat zagadnien bedacych przedmiotem
wspolnego zainteresowania;

e publikuje bezstronne i zrozumiale informacje na temat lekow i ich stosowania;

e opracowuje najlepsze praktyki w zakresie oceny lekow i nadzoru nad nimi w Europie, jak rowniez
przy wspotpracy z panstwami cztonkowskimi 1 Komisja Europejska — przyczynia si¢ do
harmonizacji norm regulacyjnych na poziomie mi¢gdzynarodowym.

Zasady przewodnie

e Jestesmy catkowicie oddani sprawie zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

Przygotowujemy niezalezne zalecenia oparte na dowodach naukowych, korzystajac z najnowszych
zdobyczy specjalistycznej wiedzy w naszej dziedzinie.

Wspieramy badania naukowe i innowacyjne, aby stymulowa¢ opracowywanie lepszych lekow.
Cenimy wklad naszych partnerdéw i zainteresowanych stron w nasza prace.

Zapewniamy state doskonalenie naszych procesow i procedur zgodnie z uznanymi standardami jakosci.
Przestrzegamy wysokich standardow uczciwos$ci zawodowej i osobiste;.

W sposob otwarty i przejrzysty komunikujemy si¢ ze wszystkimi naszymi partnerami,
zainteresowanymi stronami i wspotpracownikami.

e Dbamy o pomys$lnos¢, motywacje¢ i staly rozwoj zawodowy kazdego czlonka agencji.



WSTEP PRZEWODNICZACEGO ZARZADU

Pat O’Mahony

Z ogromna przyjemnoscia przedstawiam sprawozdanie roczne EMEA za 2007 rok. Prezentowane tutaj
podsumowanie dziatalnosci odzwierciedla doskonata pracg catego personelu EMEA i wszystkich
ekspertow z wlasciwych organow krajowych.

Moja praca jako Przewodniczacego Zarzadu rozpoczeta si¢ w czerwcu 2007 r. w wyniku wyboru
dokonanego przez cztonkow. To wielki zaszczyt by¢ wybranym do pelnienia tej funkcji i cieszg sig z
mozliwos$ci wpblpracy z wszystkimi partnerami majacych na celu poglebianie istotnych dziatan
podejmowanych w imieniu obywateli. Objatem to stanowisko po panu profesorze Hannesie
Wahlroosie, ktory z ogromnym sukcesem przewodniczyl zarzadowi przez poprzednie trzy lata.

W imieniu wlasnym i catej sieci chcialbym wyrazi¢ glgboka wdzigcznos¢ panu Hannesowi
Wahlroosowi za jego wazny, wysoce ceniony wktad.

Misja Europejskiej Agencji Lekow jest rozwijanie doskonato$ci naukowej w ocenie lekoéw i ich
nadzorze z korzyscia dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat — i wszystkie nasze wspolnie
dziatania, skupia si¢ wokot tego celu.

W ciagu catego 2007 r. EMEA $cisle wspotpracowata z innymi podmiotami w ramach europejskie;j
sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami, w szczegolnosci w dziedzinie zarzadzania ryzykiem, ktore
ma tak istotne znaczenie w naszej pracy na rzecz ochrony konsumenta. Inne dziedziny wspotpracy
obejmowaty opracowywanie rozwiazan telematycznych oraz dyskusje nad wspolnym planowaniem
zasobow 1 kompetencji.

Byt to kolejny rok, w ktorym nastapit rozwdj we wszystkich dziedzinach dziatalnosci EMEA.
Wdrozone zostaty nowe przepisy pediatryczne i powotano nowy komitet naukowy, majacy
nadzorowac realizacj¢ nowych zadan stojacych przed Agencja i siecia.

Agencja wniosta znaczny wklad w dziedzing badawczo-rozwojowa dzigki pracy analitykow
EMEA/CHMP nad lekami innowacyjnymi oraz dzigki wsparciu ,,Inicjatywy na rzecz lekow
innowacyjnych”.

Agencja odegrata istotna rolg¢ w procesie wprowadzenia do obrotu kilku nowych lekéw, w tym
nowych jednostek chemicznych oraz lekow biopodobnych i lekow generycznych.

Chciatbym wyrazi¢ wdzigcznos$¢ dyrektorowi zarzadzajacemu i wszystkim pracownikom EMEA za
ich zaangazowanie i doskonatla pracg w ciagu catego roku. Pragne podziekowac¢ cztonkom wszystkich
komitetow naukowych 1 grup roboczych za ich cigzka prace, a takze pracownikom Komisji
Europejskiej — za state wsparcie z ich strony.

Z optymizmem mysle o dalszych postepach i osiagnigciach w 2008 r.



WSTEP DYREKTORA ZARZADZAJACEGO

Thomas Lonngren

Mam przyjemno$¢ Panstwa poinformowac, ze Europejska Agencja Lekdw raz jeszcze wniosta cenny
wktad w ogdlnounijne wysitki na rzecz dostgpnosci bezpiecznych i skutecznych lekow wysokiej
jakosci, do stosowania u ludzi i zwierzat.

W ramach tego, w trzynastym roku swojego funkcjonowania, EMEA wykazala wysoka sprawnos¢

i skuteczno$¢ w obszarach zasadniczej dziatalnosci zwiazanej z ocena i nadzorem lekow, przy
jednoczesnym dazeniu — z dobrym skutkiem — do realizacji szerszego mandatu ukierunkowanego na
stymulowanie innowacyjno$ci w UE i udzial w europejskiej 1 $wiatowej wspOlpracy naukowej

i regulacyjnej w dziedzinie lekow.

W kazdym roku waznym wskaznikiem aktywnosci EMEA jest liczba otrzymanych i rozpatrzonych
wnioskow dotyczacych wstgpnego dopuszczenia lekow do obrotu. W 2007 r. Agencja otrzymata

90 takich wnioskow dotyczacych lekéw stosowanych u ludzi oraz 15 w sprawie lekow
weterynaryjnych. Liczba wnioskow dotyczacych lekow stosowanych u ludzi jest wyzsza niz w latach
poprzednich, a 65 opinii przyjetych przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) to rowniez najwyzsza liczba dotychczas odnotowana.

Podane liczby sa korzystne dla zdrowia publicznego, poniewaz wiele nowych lekow, pozwalajacych
na leczenie r6znych chorob i dolegliwosci — od nowotwordw po zaburzenia sercowo-naczyniowe i
neurologiczne — jest obecnie dostepnych dla leczenia pacjentow w Europie. Jednoczesnie dostepne sa
obecnie nowe weterynaryjne dziatania profilaktyczne i lecznicze stosowane u zwierzat hodowlanych i
zwierzat domowych w Europie. W wyniku obserwowanego niedawno zainteresowania mediow
ryzykiem wystapienia pandemii ptasiej grypy, udostgpniono dwie szczepionki do stosowania u drobiu.

Mozliwe ze najbardziej wymiernym i znaczacym osiagni¢ciem w 2007 r. byto skuteczne
wprowadzenie przez agencj¢ nowych procedur i powotanie nowego komitetu naukowego zajmujacego
si¢ wdrazaniem unijnego rozporzadzenia pediatrycznego, ktore weszto w zycie w dniu 26 stycznia
2007 r. Stworzenie nowych ram legislacyjnych i ich realizacja przez EMEA oznacza, ze dzieci w calej
Europie zaczng korzystac¢ z lekow, przy opracowaniu ktorych kierowano si¢ przede wszystkim
szczegdlnymi potrzebami i dobrem matych pacjentow.

Komitet Pediatryczny — piaty komitet naukowy agencji — zostat powotany z wielkim entuzjazmem
w lipcu tego roku i natychmiast rozpoczat prace nad ustaleniami naukowymi i proceduralnymi
stuzacymi ocenie planéw badan pediatrycznych oraz odno$nymi instrumentami regulacyjnymi.

Roéwniez w tym roku w rodzinie krajow UE powitalismy Butgari¢ i Rumunig, ktore szybko wiaczyly
si¢ w prace EMEA jako pelnoprawni czlonkowie europejskiej sieci organizacji zajmujacej si¢ lekami.
Réwnoczesnie prowadzono prace przygotowawcze zwiazane z integracja Chorwacji i Turcji
poprzedzajace ich ewentualne przystapienie do struktur UE.

W ramach istniejacej sieci, EMEA $cisle wspdtpracowala z wlasciwymi organami krajowymi panstw
cztonkowskich w dziataniach, majacych na celu poprawe skutecznos$ci wykorzystania dostgpnych
zasobow 1 zagwarantowanie dtugoterminowej dostgpnosci specjalistycznej wiedzy naukowej. Ta
ostatnia jest szczegolnie potrzebna ze wzgledu na rosnaca ztozono$¢ procedur oceny i pojawianie si¢
zaawansowanych terapii 1 innych nowych technologii w dziedzinie medycyny.

Dziatania wspierajace innowacyjnosc¢ i przyczyniajace si¢ do szerszej dostgpnosci lekow
zaowocowaly w 2007 r. kilkoma bardzo pozytywnymi rezultatami. Odnotowany w 2006 r.
poczatkowy sukces powotanego przez EMEA Biura ds. MSP zostal powtdrzony rowniez w tym roku,
poniewaz mniejsze europejskie firmy innowacyjne wykazaly zywe zainteresowanie specjalng pomoca
oferowana im przez agencj¢. Nadal na wysokim poziomie utrzymywalo si¢ zainteresowanie
doradztwem naukowym $wiadczonym przez EMEA oraz jej pomoca w kwestiach regulacyjnych —
trzeci rok z rzedu odnotowano wzrost zapotrzebowania w tym zakresie.

Kontynuacja dazen do zwigkszenia dostgpnosci lekow byla rowniez widoczna w wielu innych
dziataniach Agencji — w zakresie lekow przeznaczonych dla pacjentow cierpiacych na rzadkie choroby



przyjeto wigcej pozytywnych opinii w sprawie przyznania statusu leku sierocego niz kiedykolwiek
wczesniej, trwaly nieprzerwane prace grupy ds. innowacji i zespotu analitykéw ds. opracowywania
lekéw innowacyjnych, Agencja udzielata tez wsparcia dla Forum Farmaceutycznego Komisji
Europejskiej 1 inicjatywy na rzecz lekéw innowacyjnych. Analogicznie, priorytetami w obszarze
weterynaryjnym byty nadal innowacje i dostgpnos¢ — Agencja wniosta wktad w plan dziatania szefow
Agencji Lekow, majacy na celu promowanie dostepnos$ci lekow weterynaryjnych, w prace
europejskiej platformy technologicznej ,,Globalne zdrowie zwierzat”, a takze w dopracowywanie
srodkow wspomagania firm zabiegajacych o dopuszczenie lekow do obrotu na rynkach
ograniczonych. EMEA wspierala tez Komisj¢ w jej pracach nad nowym rozporzadzeniem w sprawie
zaawansowanych terapii, ktore zostalo opublikowane w grudniu 2007 r., co oznacza kolejne nowe
zadania dla Agencji w 2008 r.

W 2007 r. nadal trwat dynamiczny rozwdj wspotpracy EMEA ze Swiatowymi organizacjami
partnerskimi. Agencja odegrata aktywna role w migdzynarodowych konferencjach w sprawie
harmonizacji (ICH i VICH), wspotpracowata $cisle ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, zwtaszcza
w sprawie lekow dla krajow rozwijajacych sig, konsolidowata swdj program wymiany informacji

z amerykanska Administracja ds. Zywnosci i Lekow w zakresie lekow dla ludzi i lekow
weterynaryjnych oraz podpisata porozumienia dotyczace poufnosci, ktore pozwalaja na $cislejsza
wspotprace miedzy EMEA, Komisja Europejska i wladzami japonskimi w kwestiach regulacyjnych
dotyczacych lekow.

Wspolpraca migdzy agencjami UE byla rowniez intensywna. EMEA uczestniczyta w dziataniach
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb - w szczegolnosci w kwestiach
zaawansowanych terapii 1 gotowosci na wypadek pandemii grypy oraz Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA) i Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekow i
Ochrony Zdrowia.

Na ptaszczyznie organizacyjnej EMEA przeprowadzita wybory Przewodniczacych

1 Wiceprzewodniczacych dla czterech Komitetéw Naukowych, w tym dla nowego Komitetu
Pediatrycznego, oraz wybory nowego Przewodniczacego Zarzadu. Agencja osiagngta znaczne postgpy
w rozbudowie ustug z zakresu technologii informacyjnych, jak rowniez programu zwigkszajacego
udziat pacjentéw 1 pracownikow stuzby zdrowia w dziataniach EMEA.

Reasumujac, rok 2007 byl rokiem bardzo wydajnym, charakteryzujacym si¢ wyjatkowa aktywnos$cia
w wielu obszarach, co stanie sig jasne po przeczytaniu szczegdlowej czgséci niniejszego sprawozdania
rocznego. Wyrazam gleboka wdzigczno$¢ catemu personelowi EMEA za cigzka prace

1 zaangazowanie w ciagu catego roku, jak tez wszystkim ekspertom i wspotpracownikom

z wlasciwych organow krajowych panstw cztonkowskich oraz naszym partnerom w Komisji
Europejskiej i Parlamencie Europejskim, ktorzy znaczaco przyczynili si¢ do pomys$lnej dziatalno$ci
EMEA w kolejnym roku funkcjonowania.



1 PRIORYTETY W ROKU 2007

1.1 Wdrozenie przepisow dotyczacych lekow dla dzieci

Z wejsciem w zycie w dniu 26 stycznia 2007 r. rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (rozporzadzenia pediatrycznego) Agencja otrzymata
catkowicie nowe zadania. Przy wsparciu wlasciwych organow krajowych Agencji udato si¢ powotac
Komitet Pediatryczny (PDCO) — piaty komitet naukowy Agencji — i wprowadzi¢ niezbgdne procedury
oceny wnioskow dotyczacych plandw oraz zwolnien.

Komitet Pediatryczny w petni zdolny do dziatania

W dniach 4-5 lipca 2007 r. miato miejsce pierwsze posiedzenie Komitetu Pediatrycznego. Lacznie
odbyto si¢ siedem posiedzen.

W wyniku wyborow przewodniczacym zostat Daniel Brasseur, poprzedni przewodniczacy Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i bylej grupy roboczej ds. pediatrii;
funkcj¢ wiceprzewodniczacego objat Gérard Pons.

Plany badan pediatryczncyh (PIP) oraz zwolnienia

EMEA otrzymata wnioski dotyczace planow badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
(PIP) oraz wnioski dotyczace pelnych lub czgSciowych zwolnien odnoszacych si¢ do 202 wskazan.
Odpowiadato to 85 wnioskom, przy $redniej liczbie od 2 do 4 wskazan na wniosek.

Przyjeto dziesig¢ opinii dotyczacych PIP i zwolnien, obejmujacych 15 wskazan. Osiem na dziesig¢
przyjetych opinii dotyczyto pelnych zwolnien, a 2 opinie odnosity si¢ do PIP.

Do konca 2007 r. EMEA podjeta decyzjg w sprawie 4 z 10 opinii.

Agencja wydala decyzje w sprawie ,,wykazu zwolnien dla okre$lonej klasy produktow” obejmujacego
stany chorobowe, ktore nie dotykaja dzieci i w odniesieniu do ktorych wymog przedktadania PIP
moze zosta¢ zmniejszony.

1.2 Bezpieczenstwo produktow leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat

Poprawa bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi i lekow weterynaryjnych ponownie stanowita
jeden z gtownych priorytetow agencji. Wspolnie z wlasciwymi organami krajowymi
odpowiedzialnymi za leki w panstwach cztonkowskich podjeto wazne kroki w kwestii zastosowania
aktywnego podejscia do bezpieczenstwa lekow, ze szczegdlnym naciskiem na ustanowienie
aktywnego systemu monitorowania lekow.

Trwate okreslenie koncepcji planow zarzqdzania ryzykiem.

Plany zarzadzania ryzykiem sa przedktadane jako cz¢s¢ nowego wniosku lub wniosku
uwzgledniajacego znaczna zmiang w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. EMEA ocenita

92% planow zarzadzania ryzykiem przedtozonych w ramach nowych wnioskow. Z tego odpowiednio
90% 1 86% odnosilto si¢ do wnioskéw o poszerzenie linii i poszerzenie wskazan. Oceny
przeprowadzono z zastosowaniem wzajemnej weryfikacji w ramach CHMP.

Europejska strategia zarzqdzania ryzykiem (ERMS) dla lekow stosowanych u ludzi:
osiqgnieto dalszy postep

EMEA przygotowata nowy dwuletni kroczacy program prac na lata 2008—-2009, przyjety przez szefow
Agencji Lekow tacznie ze sprawozdaniem dotyczacym stanu ERMS.

Zamknigto pierwszy etap projektu poswigconego europejskiej sieci osrodkéw farmakoepidemiologii

i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérego efektem byto powstanie spisu.



Kwestia bezpieczenstwa lekow uwzgledniona w siodmym programie ramowym

Efektem rozmow z Komisja Europejska byto wlaczenie tematu ,,Wzgledne bezpieczenstwo
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych” do programu prac na 2007 r. w obszarze ,,Zdrowie”
siodmego Programu Ramowego. Ponadto grupa robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii CHMP opracowala zestawienie pigciu najwazniejszych kwestii zdrowia publicznego w
zakresie bezpieczenstwa lekow, w perspektywie odpowiedzi na kolejne zaproszenia do sktadania
wnioskow w kontekscie siodmego Programu Ramowego.

Wzmocnienie EudraVigilance w celu wsparcia aktywnego nadzoru nad bezpieczenstwem
monitorowania niepozqdanych dziatan produktow leczniczych w UE.

W 2007 r. wzrosta liczba wlasciwych organow krajowych i firm farmaceutycznych przesytajacych
droga elektroniczna zgtoszenia do bazy EudraVigilance (baza danych UE dotyczaca niepozadanych
dziatan lekow). Nadal jednak zasada ta nie jest przestrzegana w 100%.

Agencja przygotowata plan dzialania EudraVigilance, ktory nastepnie zostat przyjety przez szefow
agencji lekow i zarzad EMEA; jego celem byto zajgcie si¢ problemami wdrozeniowymi, ktore
dotyczyly jakosci jakoscia przedktadanych danych oraz regulaminowymi terminami dokonywania
zgloszen.

Baza danych i system analiz EudraVigilance (EVDAS) przekazano wtasciwym organom krajowym w
dniu 6 lipca 2007 r. Powinno to prowadzi¢ do lepszego wykorzystania bazy danych EudraVigilance w
catym procesie nadzoru nad bezpieczenstwem monitorowania niepozaydanch dziatan produktow
leczniczych na poziomie UE.

Opoznienia w opracowaniu sekcji weterynaryjnej EudraVigilance w 2007 r.

W 2007 r. doszto do okoto sze$ciomiesiecznego opdznienia w opracowaniu sekcji weterynaryjne;j
EudraVigilance ze wzgledu na zmiang priorytetu srodkoéw i przekazanie ich na dalszy rozwoj bazy
danych EudraVigilance (zawierajacego dane na temat niepozadanych dziatan u ludzi). Wznawiajac
dziatania dotyczace sekcji weterynaryjnej EudraVigilance, Agencja i Wspolna Weterynaryjna Grupa
ds. Wdrozenia opracowaty plan dziatania w sprawie EudraVigilance Veterinary, ktory zostat
zatwierdzony przez zarzad EMEA i szefow Agencji Lekow. Plan ten obecnie zapewnia wymagang
przewidywalno$¢ rozwoju sekcji weterynaryjnej EudraVigilance, ktora jest niezbednym wlasciwym
organem krajowym, do zaangazowania niezbednych zasobdw pozwalajacych na petne i terminowe
wdrozenie.

Baza EudraVigilance Veterinary stata si¢ glownym narzgdziem rozpatrywania zgtoszen stosowanym
przez wlasciwe organy krajowe. Tylko nieliczne zgloszenia zostaty nadestane droga elektroniczna
przez podmioty posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poniewaz wigkszo$¢ duzych
weterynaryjnych firm farmaceutycznych nadal pracuje nad faza wdrozeniowa i testowa.

Plan dziatania na rzecz europejskiej strategii nadzoru

W ramach Europejskiej Strategii Nadzoru powstat w ciagu roku udoskonalony plan dziatania
dotyczacy lekow weterynaryjnych, ktory obecnie obejmuje takie priorytety, jak promowanie
zglaszania dziatan niepozadanych, wdrozenie elektronicznego systemu zgtaszania tych dziatan,
analiza danych oraz wspotpraca migdzy panstwami cztonkowskimi. Wymiang informacji na temat
kwestii bezpieczenstwa migdzy wszystkimi zainteresowanymi podmiotami traktuje si¢ jako sprawe
wysokiej wagi.

1.3 Pobudzanie innowacji

Szereg zasadniczych dziatan Agencji jest ukierunkowanych na sprzyjanie innowacjom i badaniom
naukowym, a w zwiazku z tym wspieranie realizacji celow strategii lizbonskie;j.



Wzrasta aktywnos¢ zwiqzana z przyznawaniem statusu leku sierocego i doradztwem
naukowym

EMEA kontynuowata wsparcie dla opracowywania lekow przeznaczonych dla pacjentéw cierpiacych
na rzadkie choroby i udzielata wysokiej jakosci porad naukowych firmom opracowujacym leki.
W 2007 r. poziom aktywnosci w tych obszarach ponownie wzrdst (zob. rozdziat 2).

Biuro ds.Malych i Srednich Przedsiebiorstw (MSP): wspieranie innowacji w europejskich
MSP

Kierujac si¢ przekonaniem, ze mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie przedsigbiorstwa (MSP) sa
czesto motorem innowacji — zwlaszcza w dziedzinie nowych technologii i nowych terapii — Biuro
ds. MSP nadal realizowato politykg wspierania tych firm przez EMEA.

W 2007 r. 212 firm wystapito z wnioskiem o przyznanie statusu MSP, z czego zatwierdzono 172.
Dzigki temu pod koniec 2007 r. status MSP posiadato lacznie 246 firm. Wigkszo$¢ firm opracowuje
leki do stosowania u ludzi; 9 — leki weterynaryjne, 8 — leki stosowane zaréwno u ludzi, jak i u
zwierzat, a 19 firm dziala jako konsultanci w sprawach legislacyjnych.

Ustugi $wiadczone przez Biuro ds. MSP obejmowaly rozpatrywanie wnioskéw o obnizke lub
odroczenie optat, wnioskéw o pomoc administracyjna (wptynegto ponad trzykrotnie wigcej wnioskdw
niz poczatkowo przewidywano) oraz wsparcie w zakresie tlumaczenia informacji o produkcie.

EMEA udzielata MSP wskazéwek i zapewniata im szkolenia. W 2007 r. zaktualizowano przewodnik
uzytkownika dla MSP, aby uwzgledni¢ doswiadczenia zdobyte w 2006 r. Pierwsze warsztaty dla MSP
odbyty si¢ w dniu 2 lutego 2007 r.

Grupa zadaniowa ds. innowacji: wspieranie opracowywania produktow leczniczych terapii
zaawansowanej

Grupa zadaniowa ds. innowacji (ITF) — wielodyscyplinarna grupa EMEA o kompetencjach
naukowych, regulacyjnych i prawnych — odbyta 18 posiedzen z firmami opracowujacymi leki
w obszarze nowych terapii i nowych technologii.

Sponsorzy moga prosi¢ o porad¢ w kwestii ewentualnego zaliczenia ich produktu do produktow
leczniczych, czyli podlegajacych procedurom EMEA. Wplynglo trzydziesci jeden wnioskow
w sprawie klasyfikacji.

CHMP przyjat 18 raportow w sprawie klasyfikacji opracowanych przez ITF przedstawiajacych
kryteria naukowe i regulacyjne definicji produktu leczniczego.

Wezesny dialog ze sponsorami

Wdrozenie nowych procedur ulatwiajacych wezesne nawiazanie dialogu ze sponsorami przyczynito
si¢ do wzrostu liczby wystapien o kwalifikowalno$¢ regulacyjna i spotkania informacyjne.

Zespot analitykow EMEA/CHMP ds. opracowywania lekow innowacyjnych: opublikowano
sprawozdanie koncowe

Sprawozdanie koncowe zatytutlowane ,,R6zne podejscia do opracowywania lekow innowacyjnych”
skupiato si¢ na identyfikowaniu barier naukowych oraz nowych rozwiazan w opracowywaniu lekow —
zaré6wno w pracach badawczo-rozwojowych prowadzonych przez przemyst, jak i w §rodowisku
akademickim — oraz na formutowaniu zalecen dotyczacych dziatah EMEA w przyszlosci.

Wktad w inicjatywe na rzecz lekow innowacyjnych

EMEA aktywnie uczestniczyta w przygotowaniach zwiazanych z ,,Inicjatywa na rzecz lekow
innowacyjnych” — partnerstwem publiczno-prywatnym przemystu farmaceutycznego i Wspolnot
Europejskich, ktorego celem jest zajecie si¢ barierami w opracowywaniu lekow.

Europejska platforma technologiczna ,, Globalne zdrowie zwierzqt”

EMEA byta cztonkiem komitetu sterujacego europejskiej platformy technologicznej ,,Globalne
zdrowie zwierzat”, ktorej celem jest przyspieszenie opracowywania nowatorskich produktow
zdrowotnych dla zwierzat, zardwno dla kluczowych, jak i matych rynkéw, w kontekscie siddmego



programu ramowego. Agencja uczestniczyta w przygotowywaniu ogtoszonego w sierpniu 2007 r.
planu dziatania na rzecz wdrozenia programu badan strategicznych.

1.4 Szybsze i sprawniejsze udostepnianie lekow

Funkcjonowanie specjalnych procedur dopuszczania do obrotu

Ocena przyspieszona, warunkowe dopuszczenie do obrotu oraz dopuszczenie do obrotu

w wyjatkowych okolicznosciach naleza do specjalnych procedur, ktorych celem jest szybsze
dopuszczenie do obrotu lekow waznych z perspektywy zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

W 2007 r. procedury te funkcjonowaly coraz skuteczniej, czego wynikiem bylo przyjecie 4 opinii na
podstawie oceny przyspieszonej (dla 2 lekow do stosowania u ludzi oraz 2 lekow weterynaryjnych), 3
opinii zalecajacych udzielenie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (odnoszacych si¢
do 3 lekéw do stosowania u ludzi) oraz 6 opinii zalecajacych dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
sytuacjach (w stosunku do 4 lekéw stosowanych u ludzi oraz 2 lekéw weterynaryjnych).

Stymulowanie dostepnosci lekow weterynaryjnych dla rynkow ograniczonych

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Zwierzat (CVMP) przygotowat wewngtrzne
uwagi na temat kryteriow, do jakich nalezy odwotywac si¢ przy definiowaniu pojecia ,,rynku
ograniczonego”, oraz na temat procedury, zgodnie z ktora Komitet formalnie klasyfikuje srodek jako
lek wskazany dla rynku ograniczonego.

CVMP zatwierdzit zestaw propozycji dotyczacych srodkow, jakie moga by¢ zapewnione przez EMEA
w celu wspierania firm w procesie sktadania wnioskow w ramach procedury scentralizowane;j
odnoszacej sig¢ do rynkdéw ograniczonych, zgodnie z wymogami art. 79 rozporzadzenia 726/2004.
Propozycje te wymagaja wktadu zarowno ze strony Agencji, jak i wlasciwych organow krajowych.
Stanowia cz¢$¢ ogbdlnej odpowiedzi ze strony europejskiej sieci regulacyjnej na brak dostepnosci
lekéw weterynaryjnych.

Wspieranie dostepu do szczepionek przeciwko powaznym chorobom epizootycznym u zwierzqt
hodowlanych.

CVMP przyjal uwagi na temat minimalnych wymagan dotyczacych danych w przypadku
dopuszczenia do obrotu szczepionek przeciwko chorobie niebieskiego jezyka, stosowanych w naglych
przypadkach. Choroba niebieskiego jezyka jest choroba przezuwaczy domowych, gtdéwnie owiec,
przenoszona przez owady, ktorej geograficzny zasigg obecnie rozszerzyt si¢ na duza czgs¢ UE.
Szczepienia uznawane sa za wazng metode kontroli.

Nadal wzmozona uwagg przywiazywano do kwestii dopuszczenia do obrotu szczepionek przeciwko ptasiej
grypie u kurczat, poniewaz opanowanie choroby u kurczat zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia
pandemii wskutek przeniesienia si¢ wirusa z ptakow na ludzi. W tym kontekécie CVMP przyjal pozytywna
opini¢ dotyczaca szczepionki przeciwko ptasiej grypie wywotywanej przez wirus H7.

Swiatowa konferencja poswiecona zdrowiu zwierzqt

W dniach 15-16 listopada 2007 r. EMEA, przy z wspotpracy z IFAH-Global, byla gospodarzem
swiatowe] konferencji poswigconej zdrowiu zwierzat. W konferencji uczestniczyli przedstawiciele
wszystkich stron zainteresowanych zdrowiem zwierzat, w tym §rodowisk przemystowych,
akademickich, migdzynarodowych organizacji zajmujacych si¢ zdrowiem zwierzat oraz organow
regulacyjnych z catego $wiata. Podczas spotkania omawiano najwazniejsze wyzwania pojawiajace si¢
w trakcie opracowywania nowych lekow oraz konieczno$ci zapewniania nieprzerwanej dostgpnosci do
tych juz istniejacych. Sformutowano kilka wnioskow, ktore begda przydatne dla decydentow w
odpowiednich instytucjach.

1.5 Przejrzystosé, komunikacja i dostarczanie informacji

W 2007 r. dziatania Agencji w zakresie przejrzystosci i przekazywania informacji skupialy si¢ na
konsolidowaniu prowadzonych prac.
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Znaczny postep we wdrazaniu przepisow dotyczqcych dostepu do dokumentow
Agencja usprawnita wewngtrzng obstugg wnioskow o dostep do dokumentow.

Do EMEA wptyngty tacznie 92 wnioski o dostep do dokumentéow — o ponad 30% wigcej niz
w roku 2006. Odrzucono 37 z 92 wnioskow.

Rozpatrzenie 95% wnioskdéw o dostep do dokumentéw nastapilo w przepisowym terminie.
Dalsze usprawnienia w dostarczaniu informacji o lekach

W 2007 r. kluczowymi dziataniami w tym obszarze bylto systematyczne publikowanie sprawozdan
oceniajacych dotyczacych wycofanych lub odrzuconych wnioskow w sprawie dopuszczenia do
obrotu, publikowanie komunikatow prasowych oraz dokumentéw w formie pytan i odpowiedzi, ktore
zawieraly informacje w przypadkach, gdy istnialy obawy co do bezpieczenstwa lekow oraz
dostarczanie informacji o produktach we wszystkich jezykach UE.

Dostepne nowe wytyczne

Skorygowano wytyczne dotyczace charakterystyki produktow leczniczych celem wprowadzenia
nowych wymagan zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Pediatrycznym. W grudniu 2007 r.
opublikowano projekt, bedacy podstawa trzymiesigcznych konsultacji.

Przygotowano i przyjeto wytyczne dotyczace oceny przez CHMP wynikdéw badan przeprowadzonych
z udziatem pacjentow, w porozumieniu z grupa koordynacyjna ds. wzajemnego uznawania i procedur
zdecentralizowanych — w odniesieniu do ludzi (CMD(h)).

Streszczenia EPAR dla opinii publicznej

Przygotowano 64 streszczenia europejskich publicznych sprawozdan oceniajacych (EPAR), ktore
dotyczyly nowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Forma tych streszczen byta zrozumiata dla
nieprofesjonalistow. Ponadto EMEA systematycznie aktualizowala streszczenia EPAR odnoszace si¢
do powaznych zmian.

Informacje o lekach we wszystkich jezykach UE

Przez caly 2007 rok kontynuowano prace majace na celu zapewnienie informacji o produktach we
wszystkich jezykach UE. W panstwach czlonkowskich proces weryfikacji ttumaczen przebiegat

w sumie bardzo sprawnie, zarowno w fazie poprzedzajacej dopuszczenie do obrotu, jak i po
dopuszczeniu do obrotu. Ponadto opinie uzyskane z panstw cztonkowskich wskazywaly na ogdlnie
dobra jakos$¢ tlumaczen dostarczanych przez przemyst farmaceutyczny.

EMEA koordynowata przeglad pod katem jezykowym 76 nowych wnioskow i rozszerzenia produkcji,
po przyjeciu opinii dotyczacych tych wnioskow.

Do zakresu ttumaczen pomyslnie wiaczono jezyk butgarski i rumunski oraz (po wygasnigeiu
odstepstwa) jezyk maltanski.

Dalsze rozwijanie wzajemnych relacji z pracownikami stuzby zdrowia, pacjentami
i konsumentami

Podczas posiedzenia grupy roboczej ds. wspolpracy z organizacjami pacjentow i konsumentow
(PCWP) w grudniu 2007 r. przedstawiono sprawozdanie z postgpow prac nad Planem Wdrazania Ram
Wzajemnych Relacji z Pacjentami i Konsumentami.

W 2007 r. rozpoczeto opracowywanie ram wzajemnych relacji miedzy EMEA i pracownikami stuzby
zdrowia.

W 2007 r. rozpoczgto opracowywanie zalecen grupy roboczej EMEA/CHMP ds. wspolpracy
z organizacjami pracownikow stuzby zdrowia (HCP WG).

Pierwsze wspoélne posiedzenie z udziatem pacjentow i pracownikdéw stuzby zdrowia odbytlo si¢
1 czerwca 2007 r. Po tym posiedzeniu stwierdzono, ze wspdlne posiedzenia beda odbywac si¢

przynajmniej raz w roku i ze przedstawiciele z jednej z grup bgda brali udziat w posiedzeniach
drugie;j.
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1.6 Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sig¢ lekami — partnerstwo ponad 40 organow regulacyjnych
zajmujacych si¢ lekami w Unii Europejskiej — to podstawa sukcesu EMEA. Sie¢ umozliwia agencji
dostep do banku ponad 4 000 ekspertow, stanowiac zrodto najlepszej dostepnej wiedzy
specjalistycznej przy ustalaniu zasad dotyczacych lekow w UE. Eksperci uczestnicza w pracach
EMEA jako cztonkowie komitetow naukowych, grup roboczych, grup doradztwa naukowego lub grup
pokrewnych.

Rozszerzenie UE

Z dniem 1 stycznia 2007 r. Bulgaria i Rumunia przystapity do UE. Przejscie od statusu obserwatora do
pelnego czlonka w europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami i w pracach agencji byto
utatwione dzigki starannym przygotowaniom w okresie przedakcesyjnym tych krajow.

Majac na uwadze ewentualne przystapienie Chorwacji i Turcji, w kazdym z tych krajow agencja
zorganizowala konferencje w celu przeprowadzenia prac przygotowawczych zwiazanych z ich
potencjalnym wlaczeniem w przysztosci w europejska sie¢ organizacji zajmujacych si¢ lekami.

Konferencja poswiecona badaniom klinicznym

Agencja zorganizowata bardzo udana konferencj¢ z udzialem wielu interesariuszy, ktorzy
przeanalizowali funkcjonowanie dyrektywy dotyczacej badan klinicznych po trzech latach jej
funkcjonowania w praktyce, i opublikowata sprawozdanie z otrzymanych opinii.

Planowanie zasobow w sieci

Zasoby, jakimi dysponuje sie¢, sa niewystarczajace, rozZpocz¢to wige opracowywanie procesow
planowania w celu lepszego wykorzystania dostgpnych zasobdw i1 zwigkszenia efektywnosci w tym
zakresie. EMEA uczestniczyta w procesie planowania na poziomie szefow agencji lekow.

Agencja podjeta dzialania zmierzajace do poprawy organizacji zespoldéw roboczych, dazac do
osiagnigcia wigkszej efektywnos$ci posiedzen i lepszego podziatu zadan migdzy cztonkami komitetow
naukowych 1 ich grup roboczych.

W przypadku czgéci posiedzen wprowadzono audiokonferencje, ograniczajac potrzebg odbywania
przez ekspertow podrozy do EMEA.

Warsztaty, konferencje, szkolenia

Agencja zorganizowata kilka warsztatow i konferencji poswigconych dziedzinom naukowym

o decydujacym znaczeniu, z udziatem przedstawicieli srodowiska akademickiego, organow
regulacyjnych, a w stosownych przypadkach — przemystu farmaceutycznego. Omawiano mi¢dzy
innymi nastgpujace tematy: pierwsze badania kliniczne na ludziach, biopodobne produkty lecznicze,
immunogenno$¢ protein terapeutycznych, model badania zaktadajacy dopasowanie si¢ do wynikow

w trakcie potwierdzajacych badan klinicznych, technologia analizy procesow w przypadku lekow
biologicznych, badanie rozumienia ulotek leku przez pacjentow oraz leki uzyskiwane dzigki inzynierii
komorkowe;j i tkankowe;.

Agencja zorganizowala takze kilka sesji szkoleniowych dla rzeczoznawcow z odpowiednich organow
krajowych. Omawiano migdzy innymi nast¢pujace tematy: leki terapii genowej, diagnostyka, rozwdj
onkologii, nowe podejscia do oceny jakosci oraz grypa pandemiczna.

Okreslono zasady i procedury wymiany zaawansowanych programow ksztalcenia migdzy organami
regulacyjnymi, srodowiskiem akademickim i — w stosownych przypadkach — przemystem. W efekcie
agencja pozostawata w statym kontakcie z odpowiednimi towarzystwami specjalistycznymi,
zwlaszcza tymi, ktore zajmujg si¢ kardiologia, cukrzyca, osrodkowym uktadem nerwowym

1 onkologia.

Majac na uwadze udziat w programach edukacyjnych dla naukowcow zajmujacych sig regulacjami,
w porozumieniu ze srodowiskiem akademickim i wlasciwymi organami krajowymi, EMEA wniosta
wktad w uruchomiong przez Wiochy inicjatywe na rzecz europejskiej szkoty oceny lekéw pod
wzgledem regulacyjnym.
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Delegowani do EMEA eksperci reprezentujacy srodowisko akademickie i szpitale uniwersyteckie
mieli swoj udziatl w pracach europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami, zapewniajac
dodatkowq wiedzg specjalistyczna.
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2 LEKI STOSOWANE U LUDZI

2.1 Leki sieroce

Wzrost liczby wnioskow i opinii

Lacznie wplynelo 125 wnioskéw dotyczacych przyznania statusu leku sierocego — byt to czwarty rok
z rzedu, w ktorym przeditozono ponad sto wnioskow tego rodzaju. Komitet ds. Sierocych Produktow
Leczniczych (COMP) przyjat 97 pozytywnych opinii dotyczacych przyznania statusu leku sierocego —
jest to najwigksza jak dotychczas liczba — oraz 1 opini¢ negatywna.

Liczba wnioskéw wycofanych — 19 — byla najnizsza w ciggu minionych siedmiu lat.

Nowotwory nadal najszerzej reprezentowanym obszarem terapeutycznym

Podobnie jak w latach ubieglych leczenie nowotworéw byto najszerzej reprezentowanym obszarem
terapeutycznym, w odniesieniu do ktorego COMP przyjat opinie pozytywne dotyczace przyznania
statusu leku sierocego.

Prawie potowa lekow majqcych status leku sierocego ma stuzy¢ w terapiach dla dzieci

Czterdziesci dziewiec procent lekow, ktorym w 2007 r. przyznano status leku sierocego byto
przewidzianych do leczenia schorzen dotykajacych dzieci, w tym 4% wylacznie do stosowania w pediatrii.

Czterdziesci cztery leki ze statusem leku sierocego dopuszczono do stosowania w UE

Od wejscia w zycie w 2001 r. polityki dotyczacej lekow sierocych, do konca 2007 r. Komisja
Europejska udzielita pozwolen na dopuszczenie tacznie 44 lekoéw sierocych do obrotu.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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Specjalne srodki UE na leki sieroce

W 2007 r. wykorzystano 4,89 miliona euro ze srodkow specjalnych UE w celu przyznania obnizek
optat z tytutu lekéw sierocych.

W 2007 r. Agencja zmienita swoja polityke w sprawie obnizek optat zwigzanych z lekami sierocymi,
aby nadal koncentrowac¢ si¢ na dziataniach zwiazanych z pomoca w kwestiach regulacyjnych i obstuga
wnioskow o dopuszczenie do obrotu oraz na innych czynnosciach poprzedzajacych dopuszczenie do
obrotu, jak tez na wspomaganiu MSP w pierwszym roku po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

68%

O M arketing authorisations B Protocol assistance
O Inspections O Post-authorisation procedures

2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Utrzymano wysoki poziom zainteresowania uzyskaniem porad naukowych i pomocq w
kwestiach regulacyjnych

W 2007 r. zgloszono 213 wnioskéw o porady naukowe, czyli nieznacznie wigcej niz w 2006 r.
Zanotowano znaczacy wzrost wnioskoOw o pomoc w kwestiach regulacyjnych — ztozono ich
0 17% wigcej niz w 2006 .

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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‘ O Scientific-advice and follow-up requests B Protocol-assistance and follow-up requests ‘

Zakonczono wiecej postepowan, w krotszym czasie

W 2007 r. sfinalizowano ogdtem 288 wnioskdéw o porady naukowe, pomoc w kwestiach
regulacyjnych i dziatania uzupetiajace, w poréwnaniu z 257 wnioskami tego rodzaju w 2006 .

Podobnie jak w ubiegtych latach, po raz kolejny skrocono $redni czas konieczny na udzielenie porady
naukowej przez agencj¢ i grupe robocza ds. doradztwa naukowego (SAWP).
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Ocena wstepna

Nowe wnioski w 2007 r.

Laczna liczba nowych wnioskow — 90 — byta wyzsza niz kiedykolwiek wczeséniej. Liczba wstepnych
wnioskow dotyczacych substancji aktywnych, tj. z pominigciem wnioskow podwojnych, byta jednak o
19% nizsza niz w roku poprzednim.

Liczba wnioskéw o dopuszczenie do obrotu lekow ze statusem leku sierocego byta nizsza niz
w 2006 1., lecz zblizona do $redniej z siedmiu lat, odnotowanej od czasu wprowadzenia przepisow
dotyczacych lekow sierocych.

W 2007 r., w warunkach trwale ustalonych ram prawnych i regulacyjnych dla lekéw podobnych
biologicznie, wptyngto 10 wnioskdéw dotyczacych tych lekow.

Otrzymano jeden wniosek w sprawie opinii naukowej dotyczacej produktow leczniczych
przeznaczonych na rynki krajéw spoza UE.

Nadal dominujq leki przeciwnowotworowe

W 2007 r. wnioski dotyczace nowych lekéw do stosowania w leczeniu nowotwordéw nadal stanowity
najwicksza grupe w stosunku do innych obszarow terapeutycznych. Nastepnie najliczniej byty
reprezentowane takie grupy terapeutyczne, jak neurologia i choroby osrodkowego uktadu nerwowego,
wyprzedzajac produkty przeciwzakazne.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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O Initial applications (by medicinal product) B Initial applications (by active substance)
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Initial-e valuation applications by type of application
(2005-2007)
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Initial marketing-authorisation applications per
therapeutic area (2007)
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Opinie przyjete w 2007 r.

W 2007 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat

58 pozytywnych opinii w sprawie wnioskow dotyczacych pierwotnej oceny. Byta to najwigksza ich
liczba w historii.

Na ogdlna liczbg przyjetych 65 opinii siedem byto negatywnych, zalecajacych odmowg wydania
pozwolenia na dopuszczenie tych lekow do obrotu. Dziewig¢ wnioskow wycofano przed wydaniem
opinii.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Leki przeznaczone do terapii nowotworow — najszerzej reprezentowany obszar terapeutyczny

Najwigksza liczbg pozytywnych opinii przyjgto w odniesieniu do lekow przeciwnowotworowych,
dalej: lekow przeciwzakaznych, a nastgpnie lekow stosowanych w chorobach przewodu
pokarmowego.

Wykorzystanie specjalnych procedur dopuszczenia do obrotu: zwiekszanie dostepnosci lekow

Przyjeto dwie pozytywne opinie w odniesieniu do lekéw na podstawie przyspieszonej oceny
(Isentress 1 Soliris).

Przyjeto trzy opinie zalecajace udzielenie warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(Isentress, Vectibix i Tyverb).

Przyjeto cztery opinie zalecajace udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okoliczno$ciach (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Korzysci dla zdrowia publicznego z lekow zaleconych do dopuszczenia do obrotu w 2007 r.

Wisréd lekéw o istotnym znaczeniu dla zdrowia publicznego, ktore otrzymaty pozytywna opinig
wydana przez CHMP w 2007 r. znalazly sig:

Produkt leczniczy ze statusem leku sierocego, ktorego zadaniem jest zmniejszanie hemolizy
(niszczenia krwinek czerwonych) u pacjentéw cierpiacych na napadowa nocng hemoglobinurig
(PNH) — rzadkie schorzenie krwi polegajace na szybszym niz normalny rozpadzie krwinek
czerwonych 1 powodujace zmiang barwy moczu na ciemna. Byl to pierwszy lek, w przypadku
ktorego pomyslnie zakonczono procedurg oceny przyspieszonej. Byt to takze pierwszy lek
zgloszony przez firme korzystajaca z zachet dla MSP.

Druga szczepionka zapobiegajaca srodnabtonkowej neoplazji szyjki macicy wysokiego stopnia
(CIN stopnia 2 i 3) oraz nowotworowi szyjki macicy, zwigzanemu z wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 161 18.

Lek nalezacy do nowej klasy srodkow antyretrowirusowych (inhibitorow CCRSY). Jego zaleta —
gdy jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami antyretrowirusowymi — jest zdolno$¢ do
zmniejszania ilosci HIV (fadunku wirusowego) w osoczu i zwigkszania liczby komorek T
(zwlaszcza komorek CD4) u dlugotrwale leczonych pacjentow z CCRS5—tropowym wirusem HIV-1.

Dwie modelowe szczepionki przeciwko grypie pandemicznej do zapobiegania grypie w przypadku
ogltoszonej publicznie sytuacji pandemii. Modelowa szczepionka pandemiczna nie jest
przeznaczona do tworzenia zapasow, ale moze by¢ wykorzystana do przyspieszenia uzyskania
ostatecznej szczepionki w sytuacji pandemii, po zidentyfikowaniu wywolujacego ja szczepu.

Lek o strukturze chemicznej zblizonej do struktury talidomidu. Zostat dopuszczony w terapii
szpiczaka mnogiego, w przypadku ktorego dziata przez blokowanie narastania komorek
nowotworowych oraz stymulowanie niektérych wyspecjalizowanych komorek systemu
odpornos$ciowego do walki z komorkami nowotworowymi.

Pierwsze dwa inhibitory dipeptydylopeptydazy (DPP-IV), obydwa wskazane w leczeniu cukrzycy
typu 2. Dzialaja poprzez blokowanie rozktadu hormonow inkretynowych w organizmie,
stymulujac tym samym trzustke¢ do produkcji insuliny przy wysokim poziomie glukozy we krwi, a
takze zmniejszajac poziom glukagonu. Powoduja zmniejszenie poziomu glukozy we krwi i
pomagaja w opanowaniu cukrzycy typu 2.

Pierwszy inhibitor reniny wskazany w leczeniu nadci$nienia. Blokuje dziatanie reniny, enzymu
zwiazanego z wytwarzaniem angiotensyny I, ktora nastgpnie jest przeksztalcana w angiotensyng
II, silny srodek powodujacy zwezenie naczyn (zweza naczynia krwiono$ne

1 w konsekwencji podnosi cisnienie t¢tnicze krwi). Dzigki blokowaniu wytwarzania angiotensyny
I spada poziom zaréwno angiotensyny I, jak i angiotensyny II. Powoduje to rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, a wigc spadek ci$nienia krwi 1 zmniejszenie potencjalnego ryzyka uszkodzen
wywotywanych przez wysokie ci$nienie krwi.

Produkt leczniczy do leczenia przerzutow nowotworu ztosliwego jelita grubego lub odbytu, po
niepowodzeniu rezimu chemioterapii z zastosowaniem oksaliplatyny i/lub irynotekanu.
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e Produkt leczniczy do leczenia pacjentow z zaawansowanym stadium migsaka tkanki migkkiej
to znaczy tluszczakomigsaka i migsaka gtadkokomoérkowego), po niepowodzeniu terapii
z zastosowaniem antracyklin i ifosfamidu, lub do leczenia pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do
przyjecia wymienionych srodkow.

e Produkt leczniczy stanowiacy antidotum na zatrucia cyjankiem.
Procedura scentralizowana nadal trwa krotko

Przecigtny czas potrzebny na etap oceny, etap po wydaniu opinii i etap podejmowania decyzji

w ramach procedury scentralizowanej pozostat w przyblizeniu na poziomie z 2006 r. Nastapit takze
znaczny postep dotyczacy przecietnego czasu potrzebnego do zatrzymania biegu procedury zadanego
przez firmy zglaszajace wnioski.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Wzrost liczby zmian o blisko 30%

Nadal rosta liczba wnioskdéw dotyczacych zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu
i poszerzenia linii. W 2007 r. wplynglo tacznie 2 045 zgloszen — wzrost o ponad 30% w poréwnaniu
z rokiem poprzednim.

W przypadku przyjetych opinii po dopuszczeniu do obrotu lub powiadomien wzrost byt jeszcze
wyrazniejszy. Odnotowano zwigkszenie ich liczby o 37% w stosunku do roku poprzedniego.

Applications received (Input) (2005-2007)
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Post-authorisation opinions/notifications (Output) (2005-2007)
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Poszerzenia wskazan zwiekszajq zakres stosowania istniejqcych lekow

CHMP przyjat 41 opinii w odniesieniu do nowych wskazan zapewniajac pacjentom dodatkowe
mozliwosci leczenia. Przyjeto dwie opinie negatywne zalecajac odrzucenie wnioskoOw o rozszerzenie
wskazan.

Wigkszo$¢ nowych wskazan odnosita si¢ do lekéw zatwierdzonych do stosowania w terapii
roznych postaci nowotworéw, takich jak rak watrobowokomorkowy, miejscowo zaawansowany
rak ptaskonabtonkowy, przerzutowy rak piersi, zaawansowany rak zotadka, zaawansowany lub
przerzutowy rak nerkowokomoérkowy, przerzutowy rak jelita grubego, niedrobnokomoérkowy rak
ptuca, nawracajacy szpiczak mnogi i przewlekta biataczka limfocytowa B oraz chioniak
nieziarniczy guzkowy (grudkowy).

Kilka poszerzen wskazan przyznano w celu leczenia cukrzycy, zapewniajac wigcej mozliwosci
skojarzonego stosowania doustnych §rodkow przeciwcukrzycowych i insulin.

Zatwierdzono réwniez nowe wskazania w dziedzinie chordb sercowo-naczyniowych, zakaznych,
reumatycznych i choréb zapalnych jelit oraz zaburzen w funkcjonowaniu osrodkowego uktadu
nerwowego.

W przypadku szesciu lekéw poszerzono zakres ich stosowania w celu uwzglednienia leczenia
dzieci i dorostych cierpiacych na takie choroby, jak choroba Crohna, niedokrwisto$¢ powiazana
z przewlekta niewydolnoscia nerek, HIV, lub w celu uodpornienia przeciwko dodatkowym
infekcjom powodowanym przez dwoinkg zapalenia phuc.

Ograniczenia wskazan

CHMP ograniczyt wskazanie w przypadku kilku lekéw z uwagi na skuteczno$¢ lub ze wzgledow
bezpieczenstwa, w tym:

Visudyne (werteporfina). Wskazanie w przypadku pacjentow z wysickowym (mokrym)
zwyrodnieniem plamki zwiazanym z wiekiem, z przewazajaca postacia poddotkowej
neowaskularyzacji podsiatkdéwkowej, przy stwierdzeniu aktualnej lub statej progresji choroby —
zostato skreslone w wyniku badania potwierdzajacego, ktore nie wykazato skutecznos$ci
stosowania Visudyne u tych pacjentow.

Ketek (telitromycyna). W leczeniu zapalenia oskrzeli, zapalenia zatok i zapalenia
migdatkow/gardta preparat Ketek nalezy stosowac jedynie w razie zakazen spowodowanych przez
szczepy bakterii, w przypadku ktorych istnieje podejrzenie lub udowodniono, Ze sa oporne na
dziatanie makrolidu lub antybiotykdéw beta laktamowych, lub ktére nie moga by¢ zwalczane tymi
preparatami. Nie zalecono zadnych tego rodzaju ograniczen w odniesieniu do pozostatego
wskazania — terapii pozaszpitalnego zapalenia phuc.

Epoetyny, zarowno dopuszczone do obrotu w ramach procedury scentralizowanej (Aranesp,
Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed), jak i
dopuszczone do obrotu w ramach procedury krajowej (Eprex). W nastepstwie przegladu danych z
ostatnich badan klinicznych wykazujacych stala niewyjasniona nadumieralno$¢ pacjentow z
niedokrwistoscia towarzyszaca chorobie nowotworowej, ktorzy byli leczeni przy pomocy epoetyn,
wskazanie w zakresie leczenia niedokrwisto$ci ograniczono do niedokrwisto$ci zwiazanej z
objawami.

20



Przeciwwskazania, ostrzezenia i sSrodki bezpieczenstwa przy stosowaniu

CHMP zalecit nowe przeciwwskazania w odniesieniu do 20 lekéw dopuszczonych do obrotu w trybie
procedury scentralizowanej, a w niektoérych przypadkach — w odniesieniu do catych kategorii lekow
dopuszczonych do obrotu w trybie procedury scentralizowanej (etykietowanie kategorii), w tym:

e Viracept (mezylat nelfinawiru): skojarzenie z omeprazolem;

e Acomplia (rymonabant): utrzymujaca si¢ powazna depresja i/lub trwajace leczenie
antydepresyjne;

e Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inhibitory proteazy): faczne stosowanie z doustnym midazolamem (dalsze wskazoéwki dotyczace
skojarzenia z midazolamem pozajelitowym znajduja si¢ w charakterystyce produktu leczniczego)
(etykietowanie kategorii);

e Pegintron (peginterferon alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa 2b) i Rebetol (rybawiryna):
poczatek leczenia zapalenia watroby typu C u pacjentdw z potaczonym zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu C i HIV, u ktorych wystgpuje marskos$¢ watroby, przy 6 lub wigcej
punktach wg skali Childa-Pugha.

CHMP zalecit anulowanie przeciwwskazan w odniesieniu do 12 lekow dopuszczonych do obrotu
w ramach procedury scentralizowanej, a w niektorych przypadkach — w odniesieniu do catych
kategorii lekéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scentralizowanej (etykietowanie
kategorii), w tym:

o leki zawierajace pioglitazon (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) oraz rosiglitazon (Avandia,
Avandamet, Avaglim): anulowanie przeciwwskazan w odniesieniu do ich skojarzonego
stosowania z insulinami (etykietowanie kategorii);

e Stocrin i Sustiva (efawirenz): anulowanie przeciwwskazania w odniesieniu do ich skojarzenia
z worykonazolem.

CHMP rozpatrzyt ponad 100 zmian typu Il odnoszacych si¢ do specjalnych ostrzezen i srodkoéw
ostroznos$ci zwigzanych ze stosowaniem, w tym:

e nowe ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa Tamiflu (fosforan oseltamiwiru) i ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych o charakterze neuropsychiatrycznym;

e nowe ostrzezenie dotyczace lekow zawierajacych rekombinowany czynnik VIII, ktére odnosi sig
do ewentualnego nawrotu inhibitoréw po zmianie jednego leku zawierajacego rekombinowany
czynnik VIII na inny u pacjentow, ktorzy uprzednio przez ponad 100 dni przyjmowali preparat
i u ktorych w przesztosci dochodzito do rozwoju inhibitorow (etykietowanie kategorii);

e nowe ostrzezenie dotyczace lekow, ktore zawieraja pioglitazon i rosiglitazon, odnoszace si¢ do
wzrostu przypadkow ztaman kosci u kobiet, oraz lekow zawierajacych rosiglitazon wytacznie
w odniesieniu do potencjalnego ryzyka choroby niedokrwiennej serca;

e nowe ostrzezenie z pilnym ograniczeniem dotyczacym bezpieczenstwa, ktére jest zwiazane z
rzadko wystepujacym, lecz powaznym ryzykiem wysypki polekowej z objawami eozynofilii i
objawami ogdlnoustrojowymi (ostry rodzaj odczynu alergicznego) w przypadku lekow
zawierajacych ranelinian strontu (stosowanych w terapii osteoporozy u kobiet po menopauzie).

Przeglad bezpieczenstwa preparatu Viracept

CHMP dokonat przegladu preparatu Viracept (nelfinawir), w nastgpstwie skazenia — podczas procesu
wytwarzania — kilku partii substancji aktywnej mezylatem etylu, bgdacego znang substancja
genotoksyczna. CHMP najpierw zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Viraceptu
1 wycofanie tego leku z rynku. Po dokonaniu oceny zastosowanych §rodkéw naprawczych

i zapobiegawczych przez podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz po
przeprowadzeniu kontroli miejsca wytwarzania — co dalo gwarancj¢ wyeliminowania przyczyny
zanieczyszczenia i spelnienia wymaganych standardow w produkcji Viraceptu w przysztosci — CHMP
zalecil nastgpnie zniesienie zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ponowne
wprowadzenie tego leku na rynek Unii Europejskie;j.
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2.5 Dystrybucja réwnolegta

Liczba wstegpnych powiadomien o dystrybucji rownoleglej oraz powiadomien o zmianach
przekroczyta przewidywane wielkosci osiagajac poziom 1 937 powiadomien wstepnych (o 8% wigcej
niz przewidywano) i 3 518 powiadomien o zmianach (o 45% wigcej niz przewidywano).

Nie przestrzegano termindw okreslonych w procedurach ze wzgledu na wysoka liczbg otrzymanych
wnioskow o notyfikacje, zaleglo$ci z roku poprzedniego i brak zasobow.

2.6 Nadzor nad bezpieczennstwem farmakoterapii i dziatania podejmowane po
dopuszczeniu do obrotu

Szeroki zakres dziatan podejmowanych zaré6wno w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jak i po dopuszczeniu do obrotu pozwolil na zastosowanie bardziej aktywnego
podejscia do bezpieczenstwa lekdw, tym samym przyczyniajac si¢ do ochrony zdrowia publicznego.

W 2007 r. wplyneto o 25% wiecej zgloszen dotyczqcych dziatan niepozqdanych lekow

W 2007 r. EMEA otrzymata 381 990 zgtoszen dotyczacych niepozadanego dziatania lekow — wzrost
o ponad 25% w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Czterdziesci procent otrzymanych zgtoszen
odnosito si¢ do lekéw dopuszczonych do obrotu w trybie procedury scentralizowane;.

EU and non-EU ADR reports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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EMEA otrzymata 63 393 zgloszenia dotyczace lekow bedacych przedmiotem badan,
tj. niepozadanych dziatan lekow, ktore zaobserwowano podczas badan klinicznych. Oznacza to wzrost
0 18% w poroéwnaniu z 2006 r.

Rozpoznawanie sygnatow dotyczqcych bezpieczenstwa farmakoterapii

Zidentyfikowano tacznie 762 podejrzane sygnaty dotyczace 139 intensywnie monitorowanych lekow
oraz 349 podejrzanych sygnatéw dotyczacych 162 rutynowo monitorowanych lekow. W nastepstwie
dalszego dochodzenia 22% (132) podejrzanych sygnatow wymagato kontynuowania badan

w przypadku intensywnie monitorowanych lekéw, w tym udziatu sprawozdawcy w przypadku

43 sygnatow. W przypadku okoto 10% (33) sygnalow kontynuowano badanie w odniesieniu do
rutynowo monitorowanych lekow, przy czym udziat sprawozdawcy miat miejsce w 21 sprawach.

2.7 Rozstrzygniecia arbitrazowe oraz przekazywanie spraw w ramach
Wspolnoty
Liczba spraw przekazywanych do EMEA nadal rosta

W 2007 r. wptyngeto tacznie 57 spraw przekazanych: o 40% wigcej niz w 2006 r. Trzydziesci sze$¢
postepowan sfinalizowano.

W 2007 . po raz pierwszy zastosowano nowa procedurg dotyczaca przekazywania spraw na
podstawie art. 107 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE. W ramach tej procedury przekazano acznie 5
spraw.
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Dziewig¢ z 36 sfinalizowanych procedur dotyczacych spraw przekazywanych odnosito si¢ do kwestii
bezpieczenstwa. W 3 przypadkach CHMP zalecit uchylenie, a w 2 przypadkach — tymczasowe
zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zgodnie ze zmienionymi przepisami UE panstwa czlonkowskie moga inicjowac przekazywanie spraw
dotyczacych lekow ziotowych. Jednakze do grudnia 2007 r. nie przekazano zadnych spraw
dotyczacych lekéw ziotowych.

CHMP przyjat 2 opinie dotyczace zagadnien naukowych w konteks$cie procedur okreslonych w art. 5
ust. 3: jedna opini¢ dotyczaca adekwatno$ci wytycznych w sprawie lekéw w kontekscie osob
starszych, druga — dotyczaca potencjalnego zagrozenia ze strony substancji rakotworczych,
mutagennych i dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢, wykorzystywanych jako vehiculum w lekach
stosowanych u ludzi.

W 2007 r. sfinalizowano procedury o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego

e Przeglad lekow zawierajacych mifepriston, z uwagi na kwestie bezpieczenstwa i skutecznosci
dotyczace stosowania zatwierdzonej dawki 600 mg mifepristonu w poréwnaniu z dawka 200 mg,
przy sekwencyjnym stosowaniu z analogiem prostaglandyny, w przypadku medycznego
przerwania rozwijajacej si¢ ciazy wewnatrzmacicznej. CHMP doszedt do wniosku, ze dostepne
dane potwierdzaja skutecznos¢ dawki mifepristonu 600 mg, po ktorej stosuje si¢ analogi
prostaglandyny, w celu przerwania ciazy do 63 dnia liczac od poczatku braku miesiaczki.

W przypadku ciazy do 63 dnia badania porownawcze dotyczace dawki mifepristonu migdzy

200 mg a 600 mg w kombinacji z 1 mg gemeprostu podanego dopochwowo wskazuja, ze 200 mg
mifepristonu moze by¢ roéwnie skuteczne, jak 600 mg mifepristonu. Jednakze w przypadku ciazy
do 49 dnia badania porownawcze dotyczace dawki mifepristonu miedzy 200 mg a 600 mg

w kombinacji z 400 pg misoprostolu podawanego doustnie nie wykluczaja nieznacznie wyzszego
ryzyka utrzymania ciazy w przypadku dawki 200 mg. Na podstawie dostgpnych opublikowanych
danych, bilans korzysci i1 ryzyka w przypadku mifepristonu w kombinacji z doustnym
misoprostolem w przypadku ciazy od 50 do 63 dnia jest niekorzystny ze wzgledu na niska
skutecznose.

e Przeglad lekow zawierajacych bikalutamid 150 mg, spowodowany wzgledami bezpieczenstwa,
zwlaszcza dotyczacymi niewydolnos$ci serca u pacjentdw, ktorym jest podawany w leczeniu
wcezesnego stadium raka prostaty. CHMP doszedt do wniosku, Ze korzysci wynikajace ze
stosowania tych lekow sa wigksze niz ewentualne ryzyko, lecz wytacznie u pacjentow bardzo
zagrozonych nasileniem si¢ choroby (procedura okreslona w art. 31).

e Przeglad lekow zawierajacych piroxicam, spowodowany wzgledami bezpieczenstwa z uwagi na
skutki uboczne dla uktadu zotadkowo-jelitowego oraz powazne odczyny skorne. CHMP doszedt
do wniosku, ze piroxicamu nie nalezy juz stosowa¢ w przypadku krotkotrwatych dolegliwosci
bolowych 1 w stanach zapalnych. Piroxicam nadal mozna przepisywa¢ w leczeniu objawowym
choroby zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz zesztywniajacego
zapalenia kregostupa. Nie powinien to jednak by¢ pierwszy lek w przypadku terapii
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi w tych schorzeniach (procedura okreslona w art. 31).

e Przeglad lekow zawierajacych veraliprid, po wycofaniu veralipridu z rynku hiszpanskiego ze
wzgledu na doniesienia o powaznych skutkach ubocznych dla systemu nerwowego i1 po podjeciu
szeregu dziatan regulacyjnych w innych panstwach cztonkowskich UE, w ktérych veraliprid
dopuszczono do obrotu. CHMP doszedt do wniosku, ze zagrozenia sq wigksze niz korzysci i
zalecil uchylenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszystkich lekow zawierajacych
veraliprid (procedura okre§lona w art. 31).

e Przeglad formuty lekow zawierajacych nimesulid, w wyniku zawieszenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tych lekéw w Irlandii z uwagi na obawy zwigzane z powazna
niewydolnoscia watroby. CHMP doszedt do wniosku, Ze bilans korzysci i ryzyka jest nadal
pozytywny i zalecil utrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, natomiast wskazat
ograniczone zastosowanie (procedura okreslona w art. 107 ust. 2).

e Przeglad lekow zawierajacych clobutinol, w nastgpstwie zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie
tych lekéw do obrotu w Niemczech ze wzglgdu na obawy zwigzane ze skutkami ubocznymi
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powodujacymi zaburzenia kardiologiczne. CHMP doszedt do wniosku, ze korzysci z tych lekow
nie sa wigksze niz ryzyko i dlatego zalecit uchylenie w catej UE pozwolen na dopuszczenie do
obrotu lekow zawierajacych clobutinol (procedura okreslona w art. 107 ust. 2).

e Przeglad carisoprodolu, w nastgpstwie uchylenia pozwolenia na dopuszczenie tego leku do
obrotu w Norwegii ze wzgledu na ryzyko zatrucia, uposledzenia psychomotorycznego,
uzaleznienia i niewtasciwego wykorzystywania w wyniku podawania leku w terapii innej niz
okreslona w tym pozwoleniu. CHMP doszed} do wniosku, Ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem
tych lekéw jest wigksze niz korzysci i zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(procedura okre$lona w art. 107 ust. 2).

e Przeglad lekow zawierajacych lumiracoxib, przeznaczonych do leczenia choroby
zwyrodnieniowej stawdw, w zwiazku z notyfikacja Wielkiej Brytanii, ktéra rozwaza zawieszenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wzgledu na potencjalne podwyzszone ryzyko dziatan
niepozadanych o charakterze hepatotoksycznym przy stosowaniu dawki 100 mg. CHMP zalecit
uchylenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wszystkich lekow zawierajacych lumiracoxib z
powodu zagrozenia powaznymi skutkami ubocznymi dla watroby (procedura okreslona w art. 107
ust. 2).

e Przeglad lekow zawierajacych aprotining, stosowanych w celu ograniczania okotooperacyjne;j
utraty krwi i1 potrzeby przetoczenia krwi u pacjentéw, ktérym wszczepiane sa pomosty
naczyniowe podczas operacji kardiochirurgicznej tzw. pomostowania aortowo-wiencowego. W
gestii Niemiec pozostawiono podjecie dalszej decyzji w sprawie zawieszenia krajowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu wszystkich lekow zawierajacych aprotining podawanych dozylnie, ze
wzgledu na podwyzszone ryzyko umieralnosci stwierdzone w badaniu BART dotyczacym
aprotininy (procedura okreslona w art. 107 ust. 2).

e Przeglad lekow zawierajacych 30 pg etynyloestradiolu + 2 mg octanu chlormadinonu, z
powodu rozbieznosci zdan wsrod panstw cztonkowskich co do tego, czy w przypadku tych dwéch
lekéw nalezy rozszerzy¢ wskazanie w celu uwzglednienia leczenia kobiet cierpiacych na
umiarkowany tradzik. CHMP zalecit odrzucenie nowego wskazania, poniewaz przedtozone dane
uznano za niewystarczajacy dowod skutecznosci we wnioskowanym wskazaniu (procedura
okreslona w art. 6 ust. 12).

e Przeglad lekow generycznych zawierajacych cetyryzyne, z powodu obaw zwiazanych z ich
rownowaznoscig biologiczna. W wyniku oceny przeprowadzonej przez CHMP w 2006 r. Komisja
Europejska zawiesita odnosne krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z powodu obaw
dotyczacych przestrzegania dobrych praktyk klinicznych i laboratoryjnych (GCP/GLP), ktore
rzutowaly na jako$¢ i wiarygodno$¢ badan nad rownowaznoscia biologiczng przeprowadzanych
w zwiazku z ubieganiem si¢ o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ze wzglgdu na obawy
zwiazane z GCP stwierdzone jeszcze w toku kolejnego badania, CHMP zalecit uchylenie
pozwolen na dopuszczenie tych lekéw generycznych do obrotu (procedura okreslona w art. 36).

2.8 Leki ziolowe

Wspolnotowe monografie dotyczqce ziotowych produktow leczniczych

W celu przeprowadzenia konsultacji Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (HMPC) Agencji
opublikowat 16 projektéw wspdlnotowych monografii poswigconych tradycyjnym i dobrze znanym
lekom ziotowym (li$¢ brzozy, ruszczyk kolczasty, kwiat nagietka lekarskiego, kwiat dzikiego bzu,
korzen eleuterokoka kolczystego (,,zen-szenia syberyjskiego™), nawto¢ europejska, szyszki chmielu,
ziele skrzypu, nostrzyk zotty, kwiat dziewanny, ziele pokrzywy, ziarna owsa, ziele owsa, 1i$¢ migty,
ziele jezowki purpurowej i kora wierzby).

Ukonczono trzynascie wspolnotowych monografii poswigconych tradycyjnym i dobrze znanym lekom
ziolowym (nasienie anyzu, olejek anyzowy, olejek koprowy z owocdéw kopru wloskiego gorzkiego,
szaktak amerykanski, 1i$¢ melisy, mgczennica (passiflora), olejek migtowy, korzen pierwiosnki, kwiat
pierwiosnki, rzewien, owoc kopru wloskiego stodkiego i ziele tymianku).
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Wspolnotowy wykaz substancji ziolowych, preparatow i ich kombinacji stosowanych
w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych

HMPC przyjat 2 wpisy do ,,wykazu substancji ziotowych, preparatéw i ich kombinacji stosowanych
w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych” (owoc kopru wloskiego gorzkiego i owoc kopru
wloskiego stodkiego). Zostaly one przekazane do zatwierdzenia przez Komisj¢ Europejska.

Do konsultacji publicznych przedstawiono cztery wpisy do wykazu (ziarno anyzu, kwiat nagietka,
korzen eleuterokoka i ziele jezowki purpurowej).

Konsultacje w sprawie doswiadczen zwiqzanych z dyrektywq dotyczqcq lekow ziotowych

W sierpniu 2007 r. HMPC przedstawit uwagi na temat opublikowanego w maju 2007 r. projektu
komunikatu Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie do$wiadczenia uzyskanego

w wyniku stosowania zawartych w rozdziale 2a dyrektywy 2001/83/WE (wprowadzonym dyrektywa
2004/24/WE) przepisoéw szczegodlnych obowiazujacych w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych
produktoéw leczniczych. W witrynie internetowej EMEA opublikowano sprawozdanie HMPC
dotyczace osiagnigtych postepéw w zakresie wdrazania tej dyrektywy od czasu jej wejscia w zycie,
przekazane do Komisji Europejskiej w zwiazku z przygotowywaniem przez nig projektu komunikatu.
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3 LEKI WETERYNARYJNE

3.1 Doradztwo naukowe

Poziom aktywnosci w zakresie doradztwa naukowego nizszy od przewidywanego

W 2007 r. do Agencji wptyneto 7 wnioskow o porady naukowe (przewidywano 16). Na tym etapie nic
nie wskazuje na to, by wystgpowata ogolna tendencja spadkowa w zakresie aktywnosci w tym
obszarze, ale poziom tej aktywno$ci nadal bgdzie monitorowany.

W 2007 r. przecigtny czas potrzebny na sfinalizowanie procedur zwiazanych z realizacja doradztwa
naukowego wynosit 48 dni, co oznacza jego skrocenie w poroOwnaniu z przecigtnym czasem w 2006 r.
wynoszacym 55 dni.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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W przypadku wydanych w 2007 r. dwdch pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow
weterynaryjnych wnioskodawcy skorzystali z porad naukowych uzyskanych z Komitetu

ds. Produktow Leczniczych do Stosowania u Zwierzat (CVMP): jeden lek przeznaczony do leczenia
zastoinowe]j niewydolno$ci serca u pséw oraz jedna szczepionka przeciwko zakazeniu cirkowirusem
Swin.

Bezplatne porady naukowe dotyczqce produktow stosowanych w rzadkich przypadkach

i gatunkow o mniejszym znaczeniu

W 2007 r. udzielono bezptatnej porady naukowej w przypadku dwoch wnioskéw na podstawie
zapisOw w programie dotyczacym rzadkich przypadkow i gatunkow o mniejszym znaczeniu: jedna
porade w sprawie opracowania szczepionki dla owiec, kéz i bydta, 1 druga zwiazana z zywa
szczepionka dla dzikich krolikow.

3.2 Ocena wstepna

Otrzymane wnioski

Agencja otrzymata tacznie 15 wstgpnych wnioskéw o dopuszczenie weterynaryjnych produktow
leczniczych do obrotu, z czego 8 dotyczyto produktow farmaceutycznych, a 7 produktow
immunologicznych.

Wsréd 8 wnioskow farmaceutycznych jeden byt wnioskiem dotyczacym produktu generycznego. Pigé
wnioskow dotyczyto lekow dla zwierzat domowych, gtownie psoéw, a pozostate 3 — lekdw wskazanych
dla $win, bydta i krolikow.

Wszystkie 7 wnioskéw w sprawie produktéw immunologicznych dotyczyto produktéw wskazanych
dla zwierzat hodowlanych: 2 dla drobiu, 2 dla $§win, 1 dla bydia, 1 dla bydta i owiec oraz 1 dla koni.

Dwa wnioski ztozono w sprawie lekow, w przypadku ktérych udzielono bezptatnej porady naukowej
w ramach programu dotyczacego rzadkich przypadkow i gatunkdow o mniejszym znaczeniu.
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W uyjeciu ogoélnym w dziedzinie weterynaryjnych produktow farmaceutycznych liczby te ilustruja
dazenie do wprowadzania metod immunologicznych w walce z chorobami wystepujacymi u zwierzat

stuzacych do produkcji zywnosci, a takze koncentracj¢ na lekach przeznaczonych dla zwierzat
domowych.

New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Przyjete opinie

W 2007 r. CVMP przyjal facznie 9 opinii pozytywnych dotyczacych wstgpnych wnioskow
o dopuszczenie do obrotu — 0 4 mniej niz w 2006 r.

Wykorzystanie specjalnych procedur dopuszczenia do obrotu
Przyjeto dwie opinie po przeprowadzeniu przyspieszonej procedury oceny wnioskow.
CVMP zalecit dopuszczenie 2 lekow do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach.

Ocena nowych wnioskow przez CVMP trwata $rednio 200 dni. Wydtuzenie tego czasu w poréwnaniu

z 183 dniami w 2006 r. wynikato z mniejszej liczby procedur przyspieszonych, ktore ukonczono
w 2007 r.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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Korzysci dla zdrowia zwierzqt z lekow zaleconych do dopuszczenia do obrotu w 2007 r.

Leki o duzym znaczeniu dla zdrowia zwierzat, ktére uzyskaty pozytywna opinia wydana przez CYMP
w 2007 1. to migdzy innymi:

e dwie szczepionki przeciwko ptasiej grypie u drobiu, glownie kurczat. Wnioski dotyczace tych

2 szczepionek oceniono w skroconym czasie, uwzgledniajac sytuacjg epidemiologiczna w UE
1 wktad agencji w dzialania zwiazane z gotowo$cia na wypadek wystapienia pandemii grypy.
Szczepionki sa dopuszczone do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach i1 podlegaja specjalnym

27



obowiazkom i dziataniom uzupetniajacym, w tym wzmozonym $rodkom nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tych produktow;

e dwie szczepionki dla §win przeciwko zakazeniu cirkowirusem typu 2. Cirkowirus $win zwiazany
jest z etiologia poodsadzeniowego wielonarzadowego zespolu wyniszczajacego u swin (PMWS),
ktory uznaje sig za jedno z najpowazniejszych wyzwan stojacych przed hodowcami trzody
chlewnej w UE — dopuszczenie do obrotu wymienionych produktow powinno poméce w walce z ta
choroba;

e inne leki, w tym 1 do leczenia niewydolnosci serca u pséw, 1 w celu uzyskania okresowe;j
bezptodnosci u samcow psow, 1 do leczenia pséw z nadwaga i otytych oraz 1 lek generyczny do
leczenia dolegliwo$ci migsniowo-szkieletowych u psow.

3.3 Ustalanie maksymalnych poziomow pozostafosci

Whioski o ustalenie maksymalnych poziomow pozostatosci (MRL)

W 2007 r. EMEA otrzymata i zatwierdzita 2 nowe wnioski o ustalenie maksymalnych pozioméw
pozostatosci — o 1 mniej niz przewidywano na ten rok.

Obawy zwiqzane z niewielkq liczbq nowych wnioskow o ustalenie MRL

Niewielka liczba nowych wnioskow o ustalenie MRL budzi obawy, poniewaz jasno pokazuje, Ze na
rynek weterynaryjny wprowadzane sg bardzo nieliczne nowe czasteczki przeznaczone dla zwierzat
gospodarskich. Utrzymujaca si¢ tendencja spadkowa w zakresie wnioskdéw o ustalenie MRL jest
konsekwencja obserwowanego obecnie stosunkowo wigkszego zainteresowania opracowywaniem
nowych lekow weterynaryjnych dla zwierzat domowych niz dla zwierzat hodowlanych.

Zaobserwowano takze spadek liczby ztozonych wnioskdéw o rozszerzenie lub zmiang MRL, poniewaz
ztozono tylko 1 z przewidywanych 5 wnioskow.

Brak wnioskow o rozszerzenie prawdopodobnie wynika z faktu, ze wiele rozszerzen bgdacych
przedmiotem zainteresowania firm juz zostato dokonanych przez CVMP w formie bezptatnych
ekstrapolacji w ciagu ostatnich lat w ramach utatwien dopuszczania do obrotu lekow stosowanych
w rzadkich przypadkach i u gatunkdéw o mniejszym znaczeniu.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007
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Applications for extension/modification of maximum
residue limits (2005-2007)

2005 2006 2007

Opinie dotyczqce maksymalnych poziomow pozostatosci
CVMP przyjat 3 opinie pozytywne dotyczace ustalenia nowych MRL.

Jedna opinia pozytywna dotyczyta ustalenia ostatecznych MRL w §lad za uprzednimi tymczasowymi
MRL dla nowej substancji.

Cztery opinie pozytywne dotyczyty rozszerzenia istniejacych MRL na inne gatunki.

Wszystkie wnioski o0 nowe MRL i o rozszerzenie lub zmiang istniejacych MRL rozpatrzono
w przepisowym okresie 120 dni.

3.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Rosnie liczba wnioskow o zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu

Ogodlna liczba wnioskoOw o zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, otrzymanych
w 2007 1., byta znacznie wyzsza niz w 2006 r., czeSciowo z powodu wystepujacej na rynku wigkszej
liczby lekow dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scentralizowane;.

Ogotem wplynety 53 wnioski o zmiany typu I, dotyczace 29 zmian typu IA i 24 zmian typu IB.
47 wnioskow dotyczyto rowniez bardziej ztozonych zmian typu II. Trzynascie z nich odnosito si¢ do
produktow farmaceutycznych, a 34 do produktow immunologicznych.

Wplyngto 9 wnioskdéw o poszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Pi¢¢ z nich dotyczyto
produktow farmaceutycznych, a 4 produktow immunologicznych.

Wszystkie wnioski w sprawie zmian zostaly ocenione w regulaminowych terminach.

Applications received (205-2007)
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3.5 Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii i dziatania podejmowane po
dopuszczeniu do obrotu

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w sektorze weterynaryjnym w UE nadal ulega zmianom,
ktore wynikaja z wprowadzenia w 2004 r. skorygowanych przepisow dotyczacych produktow

29



farmaceutycznych. Elektroniczna wewnatrzunijna wymiana informacji zwiagzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprawia si¢, rosnie tez aktywnos$¢ w zakresie czynnej obserwacji,
harmonizacji i zarzadzania ryzykiem.

Znaczny rozwoj szybkiego przekazywania informacji o podejrzeniu wystgpienia dziatan
niepozqdanych lekow

Liczba otrzymanych zgloszen byla prawie dwukrotnie wyzsza niz w roku 2006. Panuje przekonanie,
ze jest to wynikiem — obok innych czynnikow — dziatan Agencji popularyzujacych szybkie zglaszanie
takich przypadkow.

W 2007 r. w odniesieniu do lekow weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w trybie procedury
scentralizowanej nadestano w regulaminowym 15-dniowym terminie ogdétem 1 424 byly to szybkie
1 spontaniczne zgloszenia o podejrzanych dziataniach niepozadanych.

Z 1 424 otrzymanych zgloszen 1 212 dotyczyto podejrzanych dziatan niepozadanych u zwierzat,
a 213 — dziatan u ludzi w wyniku ekspozycji na weterynaryjny produkt leczniczy.

Sto trzydziesci trzy otrzymane zgloszenia dotyczyty zwierzat hodowlanych (gléwnie bydta, swin i
koni); leczono 17 459 zwierzat i u 4 428 sposrod nich wystapily podejrzenia niepozadanych dziatan
lekow.

Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Okresowe uaktualniane sprawozdania dotyczqce bezpieczenstwa

W 2007 r. wplyngto osiemdziesiat jeden okresowych uaktualnianych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa lekéw dopuszczonych do obrotu w trybie procedury scentralizowane;.

Po dokonaniu przegladu tych sprawozdan CVMP zalecit w 6 przypadkach przedtozenie zmian
w stosunku do odnos$nych lekow, gtdéwnie w zakresie dodania do informacji o produkcie nowych
danych o dziataniach niepozadanych.

3.6 Rozstrzygniecia arbitrazowe oraz przekazywanie spraw w ramach
Wspoélnoty
Postepowania wszczete w 2007 r.

Lacznie wszczgto 6 procedur przekazywania spraw odnoszacych sig do lekow weterynaryjnych,
z czego jedna dotyczyta kwestii bezpieczenstwa lekow istniejacych.

Trzy sprawy przekazano na podstawie art. 33, a pozostale trzy — na podstawie art. 35
dyrektywy 2001/82/WE.

Procedury przekazywania spraw zakonczone w 2007 r.

CVMP zakonczyt oceng i przyjat opini¢ w ramach 3 procedur przekazywania spraw wszczgtych
w 2007 r. i w ramach siedmiu tego rodzaju procedur rozpoczgtych w 2006 .

Wszystkie przekazane sprawy rozpatrzono w regulaminowym terminie.
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4 KONTROLE

4.1 Kontrole dotyczace dobrej praktyki produkcyjnej (GMP), dobrej praktyki
klinicznej (GCP), dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Zwiekszona liczba kontroli

Liczba kontroli dotyczacych dobrej praktyki produkcyjnej (GMP) — tacznie z kontrolami w kontekscie
gléwnych zbioréw danych dotyczacych osocza (PMF) — ulegta zwigkszeniu o 32% w porownaniu
72006 1. (110). Odzwierciedla to rosnaca liczbe lekéw dopuszczonych do obrotu wymagajacych
ponownej kontroli, rosnaca liczbg zmian i czg$¢ nieprzewidzianych kontroli PMF.

W 2007 r. liczba kontroli dotyczacych dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz przeprowadzanych

w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii byta ponad dwukrotnie wyzsza niz w 2006 r.
Oznacza to wzrost liczby wystapien o kontrole rutynowe, zgodnie z przyjeta w 2006 1. polityka

w zakresie kontroli GCP, jak rowniez potozenie wigkszego nacisku na kontrole w krajach

w niewielkim stopniu stosujacych do§wiadczenia europejskie.

Przeprowadzono dwie (niekliniczne) kontrole dotyczace dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP).

Wszystkie kontrole zmiescity si¢ w ustawowych terminach.

Number of inspections (2005-2007)
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Wady produktow i odstepstwa

Udato si¢ uzgodni¢ szesS¢dziesiat sze$¢ wad jakosci, co w 22 przypadkach doprowadzito do ztozenia
odwotan.

Z tego sze$¢ odwotan nalezato do kategorii I, podczas gdy w catym 2006 r. byty 2 tego rodzaju
odwotania.

Jedno z odwotan kategorii I (Viracept) doprowadzito do wzmozenia dziatan uzupetniajacych, ktérych
celem byto zapobiezenie ponownemu pojawieniu si¢ podobnych probleméw (krytyczne zaniedbanie
w zakresie GMP prowadzace do wysokiego poziomu zanieczyszczenia domieszkami genotoksycznymi)
w przypadku lekow podobnych (mesylat i pokrewne substancje czynne) w UE, bez wzgledu na to, czy
sa dopuszczone do obrotu w trybie procedury scentralizowanej, czy tez na zasadzie wzajemnego
uznawania, w trybie procedury zdecentralizowanej lub krajowe;j.

Cztery z 6 odwotan kategorii [ dotyczyly podrobionych lekow dopuszczonych do obrotu w ramach
procedury scentralizowane;.
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Certyfikaty produktéw leczniczych

Liczba wnioskéw o przyznanie certyfikatow wzrosta o 28% w porownaniu z 2006 r., podczas gdy

przewidywano wzrost o 16%.

Nastapit rowniez wzrost liczby certyfikatow w ramach wspoltpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia

i certyfikatow dla MSP.
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4.3 Pobieranie prob i wykonywanie testow

W 2007 r. EMEA, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Ochrony Zdrowia oraz organy krajowe

kontynuowaty $cista wspolpracg w ramach programu pobierania prob i wykonywania testOw, majac na

uwadze zapewnienie skutecznego i ciagtego nadzoru nad jakoscia lekow po ich dopuszczeniu do

obrotu.

W ramach programu na 2007 r. zbadano czterdziesci lekow.

Odpowiednie grupy robocze/grupy ds. lekdw stosowanych u ludzi oméwily nowe podejscie do doboru

lekow oparte na analizie ryzyka oraz uzgodnity parametry testowania. Dopracowania wymagaja

specjalne kryteria dotyczace lekow weterynaryjnych.

32



Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 STRATEGIA UE W ZAKRESIE TELEMATYKI

Rok 2007 byt piatym rokiem wdrazania projektow telematycznych UE przez Agencjg.

Na poczatku 2007 r. funkcjonowata wigkszos¢ systemow telematycznych UE. Ich rozwoj postepuje
zgodnie ze zglaszanymi wymaganiami.

System or process
(Statusin 2006)

2007 milestones

EudraNet High performance of EudraNet was achieved both in terms of

(In production) system availability and quality of management, development and
operation of EudraNet applications (EudraNet 11, EudraLink, ECD,
Experts Database, etc.).
Inspections agencies that are not part of the national medicines
agencies were added into the EudraNet. Further, advanced network-
management and performance services were implemented.

EudraPharm EudraPharm was updated in 2007. The new features include

(In production) advanced search for product information in a number of EU
languages (being tested), a new sitemap offering improved
navigation, and the inclusion of maximum residue limit (MRL)
information for veterinary medicines.

EudraVigilance The EudraVigilance DataWarehouse and Analysis System

(In production) (EVDAS) was rolled out to the national competent authorities on 6
July 2007. It is designed to support signal-detection and the
assessment of adverse-drug-reaction reports.
Quantitative signal-detection methodologies were included in
EVDAS and new functionality facilitating the review of signals was
added to EudraVigilance.

Eudra DataWarehouse Development of the Eudra DataWarehouse was ongoing. However,

(In pre-production) work on the interim DataWarehouse solution for EudraVigilance
Human had severe impact on work in this area. A first version for
use by national competent authorities was released in September
2007.

EudraCT In addition to preliminary specification work for the next major

(In production) upgrade, technical upgrades were implemented on the system.

EudraCT Paediatrics Work on this has barely started, as guidelines fundamental to the

Database determination of the scope and functionality of the proposed system

(At inception) are not yet available in final form.

EudraGMP The first version of EudraGMP was launched in April 2007, and

(In production) version 1.1 was released into production in December 2007.

European Review System
(Installation)

The roll-out across the NCAs has resulted in the majority of NCAs
having an installation or having opted for a different tool. Work
remained to be done in respect of a small number of NCAs.

PIM (Product Information
Management)

(In pilot production)

Pilot activities were undertaken in respect of both new and post-
authorisation applications. A decision was taken to extend the pilot
phase into 2008.

EU Telematics Controlled
Terms

(In pilot production)

Definition and implementation of EU Telematics controlled terms
continued. The first pilot was released in September.
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6 BUDZET | PERSONEL EMEA

W 2007 r. budzet Agencji wynosit ogotem 163 113 000 euro — wzrost o okoto 20% w poréwnaniu
22006 .

Szescdziesiat siedem procent przychodow Agencji pochodzito z opfat.

Agencja wyplacita kwotg 53,6 miliona euro na rzecz wtasciwych organow krajowych za §wiadczone

ustugi w zakresie oceny lekow stosowanych u ludzi i lekéw weterynaryjnych.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E="1Fees and otherincome
[— Orphan medicines
=3 General contribution
EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

EMEA zatrudniata 441 pracownikow oraz dodatkowo 124 oddelegowanych ekspertow krajowych
i pracownikow kontraktowych.

Przeprowadzono dwadziesécia dziewig¢ wewnetrznych i zewngtrznych postgpowan rekrutacyjnych.

EMEA nadal inwestowata w zawodowy rozwdj swojego personelu. Liczba dni szkoleniowych
wykorzystanych przez pracownikow EMEA byta prawie o 30% wyzsza niz w roku poprzednim,
wynoszac tacznie 4 166 dni.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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