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O ano em resumo

O ano de 2008 caracterizou-se pela consolidagdo e progresso estavel da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), néo tendo registado grandes sobressaltos.

No entanto, tendo como pano de fundo uma globalizacgo continua do sector farmacéutico, avangos
rapidos a nivel da ciéncia médica e um ritmo inflexivel de actividade regulamentar na rede de
medicamentos da Unido Europeia (UE), 2008 ndo foi, de forma alguma, um ano monétono para a
Agéncia

A medida que o desenvolvimento farmacéutico e os ensaios clinicos de medicamentos ultrapassam cada
vez mais as esferas tradicionais da Europa e da América do Norte, os reguladores adquirem uma
consciéncia cada vez mais apurada da necessidade de cooperacdo internacional no que respeita a
garantia da utilizagdo de préticas seguras e éticas em matéria de desenvolvimento e teste de
medicamentos em todo o mundo. Em 2008, a Agéncia intensificou a sua cooperagdo com parceiros
internacionais, de forma a garantir a sua contribuicdo para os esfor¢os globais destinados a assegurar a
disponibilidade de medicamentos de qualidade superior e mais seguros em todo 0 mundo.

A nivel europeu, a Agéncia continuou a trabalhar com os seus parceiros ingtitucionais da UE e as
autoridades regulamentares nacionais dos Estados-Membros para estimular a inovacdo no sector
farmacéutico, reforcar a monitorizacdo da seguranca dos medicamentos, trocar conhecimentos sobre
uma vasta gama de assuntos e construir relagdes proximas, de modo a criar o melhor sistema regulador
possivel paraa Europa

No que respeita ao trabalho de avaliagdo principal da Agéncia, 2008 foi um ano muito produtivo. O
nimero de pareceres positivos adoptados relativamente a pedidos de autorizagdo de introdugdo no
mercado de medicamentos para uso humano foi 0 mais alto até ao momento. Como resultado, 66
medicamentos novos — incluindo medicamentos de prevencdo ou tratamento de patologias graves e
debilitantes, tais como o0 cancro 0sseo em criangas, doengas do sistema imunitario, VIH e artrite
reumatoi de — serdo colocados a disposi¢do dos cidaddos europeus.

O trabaho de avaliagdo relativo aos medicamentos pedidtricos, medicamentos para doencas raras,
medicamentos a base de plantas e medicamentos veterinarios foi igualmente intensivo em 2008, ao
passo que o volume de trabalho a nivel da disponibilizacdo de aconselhamento cientifico, elaboragéo de
orientagOes, processamento de pedidos de ateracdo e realizacdo de actividades de farmacovigilancia
foi, de umaforma geral, consideravelmente alto.

A Agéncia desenvolveu grandes esforgos durante o ano no ambito da preparacdo da entrada em vigor
do novo Regulamento sobre terapias avancadas da UE — um documento legislativo que reforcara
amplamente os procedimentos regulamentares relativos aos medicamentos que representam a
vanguarda da ciéncia médica.

Ao longo das péginas seguintes, apresentamos um resumo das principais actividades da Agéncia em
cada uma das suas éreas prioritérias durante 0 ano em causa, em conjunto com nimeros essenciais para
demonstrar o volume e a evolucao dos respectivos procedimentos cientificos e regulamentares centrais.
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Actividades principais em 2008

Esta seccéo inclui um resumo das actividades principais da Agéncia Europeia de Medicamentos em
2008, listadas de acordo com as areas prioritarias definidas pela prépria Agéncia no seu programa de
trabal ho relativo a esse ano.

Avaliacdo dos medicamentos para uso humano

NUmero recorde de pareceres positivos adoptados referentes a novos medicamentos para uso
humano

Em 2008, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia adoptou 66 pareceres
positivos' — 0 nimero mais alto alguma vez adoptado num Unico ano — na sequéncia da sua conclusio
de procedimentos de avaliac&o inicial® relativos a novos medicamentos para uso humano.

A maior parte dos pareceres positivos do CHMP adoptados em 2008 diz respeito aos medicamentos
anticancerosos, seguidos pelos medicamentos anti-infecciosos e pel os medicamentos para o tratamento
de patol ogias neurol dgicas e do sistema nervoso central .

Um outro parecer positivo foi adoptado a favor da concessdo de uma autorizagcdo condicional de
introducdo no mercado (uma autorizagdo de um ano, renovavel anualmente, desde que determinadas
obrigacOes especificas sgam cumpridas), ao passo que 0s pareceres negativos foram adoptados para
sete pedidos. Foram retirados vinte e trés pedidos pelos requerentes antes da conclusdo do
procedimento de avaliacéo.

Resultado dos pedidos de avaliacéo inicial (2006-2008)
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! O CHMP adopta pareceres apds uma rigorosa avaliacdo dos dados cientificos submetidos pelas empresas
farmacéuticas em apoio aos seus pedidos de aprovacdo dos medicamentos. Avalia a qualidade, seguranca e
eficacia do medicamento em questdo e adopta um parecer positivo se considerar que os dados apresentados
demonstram que os beneficios do medicamento sdo superiores a quai squer riscos associados a respectiva
utilizacdo.

Um parecer do CHMP constitui uma recomendagéo a Comissdo Europeia sobre a concessao ou ndo de uma
Autorizacdo (ou licenga) de Introducdo no Mercado Comunitério, que permite que o medicamento em causa seja
comercializado nos 30 paises do Espaco Econdmico Europeu (0s 27 Estados-Membros da Uni&o Europeia, a
Islandia, o Liechtenstein e a Noruega).

2 Os procedimentos de avaliacgo inicial estéo relacionados com os pedidos de novos medicamentos que ndo
tenham sido anteriormente autorizados na Unido Europeia.

Agéncia Europeia de Medicamentos — Principais Actividades de 2008
Péagina 3/19



Beneficios para a satde publica dos medicamentos recomendados para autoriza¢éo em 2008

Dos 66 medicamentos que receberam um parecer positivo do CHMP em 2008, os mais relevantes
incluem:

= 0 primeiro medicamento para utilizacdo como tratamento de manutencdo em adultos com leucemia
mieldide aguda (um tipo de cancro que afecta os glébulos brancos), em combinacdo com a
interleucina-2 (um medicamento anticanceroso). Pode ser utilizado na primeira remissio do doente
(periodo sem sintomas da doencga apds o primeiro periodo de tratamento).

= um medicamento para o tratamento do osteosarcoma de alto grau ndo metastatico (um tipo de
cancro 0sseo raro) em criangas, adolescentes e adultos jovens. Pode ser utilizado em conjunto com
outros medicamentos contra o cancro, depois de este ter sido removido cirurgicamente.

= um medicamento para utilizacdo em adultos com puarpura trombocitopénica imune cronica, uma
doenca rara em que o sistema imunitario do doente destréi as plaquetas sanguineas que gjudam o
sangue a coagular sempre gque ocorre uma hemorragia.

= um medicamento para o tratamento de adultos que ndo podem receber um transplante de medula
Ossea e sofrem de sindromas mielodisplasicas (patologias em que a medula 6ssea ndo produz
células sanguineas suficientes).

= um medicamento paratratar a hiperfenilalaninemia (niveis elevados de fenilalanina no sangue) em
doentes com as perturbacdes genéticas fenilcetonuria ou deficiéncia em tetrahidrobiopterina.

= um novo composto numa classe existente de medicamentos anti-retrovirais que pode ser utilizado
para tratar adultos infectados com VIH-1 (o virus que causa a SIDA) cujo tratamento com outros
medicamentos da mesma classe ndo teve éxito.

= um agente biologico anti-reumatismal (antagonista dos receptores de interleucina-6) que pode ser
utilizado em combinagdo com metotrexato para tratar adultos com artrite reumatéide activa
moderada a grave (uma doenca do sistema imunitario que provoca inflamagdo das articulagdes).
Destina-se a utilizacdo em doentes que ndo respondem bem ou que ndo conseguem tolerar
tratamentos convencionais da artrite.

= aprimeira vacina para adultos contra a encefalite japonesa, uma doenca transmitida por mosquitos
gue causa a inflamac&o do cérebro e que pode provocar incapacidade prolongada ou mesmo a
morte.

= dois novos protétipos de vacinas que podem ser adaptados para utilizagdo numa pandemia da gripe.
Estes protétipos ndo se destinam a producdo, mas podem ser utilizados para acelerar largamente o
procedimento de autorizacdo das vacinas “reais’ assim que for identificada a estirpe do virus que
estd a causar a pandemia.

= a primeira vacina pré-pandémica para utilizacdo em adultos contra o subtipo H5N1 do virus
influenzado tipo A, que podera causar a gripe aviariaem humanos.

= dois medicamentos utilizados para impedir a formagdo de tromboembolismo venoso (coagulos
sanguineos nas veias), que podem ser administrados por via oral e, por conseguinte, constituem
uma alternativa a terapia convencional por injecgao.
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O numero de pedidos de avaliacdo inicial relativos a medicamentos para uso humano subiu
14 %

Os pedidos de avaliagdo inicial dizem respeito a hovos medicamentos que ndo foram anteriormente
autorizados sob alguma forma na Unido Europeia.

O numero de pedidos de avaliacdo inicial submetidos a Agéncia em 2008 para avaliagdo de novos
medicamentos para uso humano foi de 103 — um aumento de 14 % relativamente a 2007.

O CHMP processara estes pedidos no prazo de 210 dias, conforme estipulado na legislacéo da EU, e,
para cada caso, adoptard um parecer relativamente a recomendacdo, ou ndo, da concessdo de uma
autorizagdo de introduc&o no mercado.

Dos 103 pedidos recebidos em 2008:

= 73 estdo relacionados com medicamentos com uma nova substancia activa, isto €, um composto
quimico ou bioldgico que ndo foi utilizado anteriormente num medicamento autorizado;

= 13 estdo relacionados com medicamentos Orfaos, isto €, os medicamentos destinados & utilizacgo no
diagndstico, prevencdo ou tratamento de doencgas ou patol ogias raras e muito debilitantes;

= 46 dizem respeito a medicamentos genéricos ou hibridos, isto é medicamentos cuja substancia
activa é essencia mente a mesma que a de um medicamento anteriormente autorizado;

= 3 dizem respeito a “medicamentos bioldgicos similares’, isto €, medicamentos cuja substancia
activa é sintetizada por um organismo vivo ou obtida a partir do mesmo, e é similar a de um
medicamento anteriormente autorizado.

Os pedidos relacionados com medicamentos para utilizacdo contra o0 cancro, doengas infecciosas,
doencas metabdlicas ou doencas do tracto digestivo foram proporcional mente mais numerosos do que
os relacionados com medicamentos destinados a qualquer outra utilizac&o terapéutica.

Pedidos de avaliagdo inicial recebidos, por tipo de pedido
(2006-2008)
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O volume de procedimentos pés-autorizacdo concluidos relativos a medicamentos para uso
humano aumentou 13 %

Os “procedimentos pds-autorizacdo” estao rel acionados com o processamento de pedidos recebidos dos
titulares das autorizagdes de introducdo no mercado (licenciados) que pretendem efectuar alteracdes aos
respectivos medicamentos autorizados ou que sdo obrigados a fazé-lo (por exemplo, paraincluir novas
adverténcias quanto a seguranca nas informagdes de prescricéo).

As alteracBes menores requerem apenas que uma hotificacdo sgja enviada a Agéncia para validacéo.
Relativamente as alteracbes maiores, o titular da autorizac8o de introducdo no mercado é normalmente
obrigado a apresentar novos dados para avaliagdo pelo CHMP e adopgdo de um parecer sobre a
aceitabilidade da alteracdo proposta.

Em 2008, o numero total de procedimentos pos-autorizacdo concluidos foi de 2157 ou cerca de 13 %
superior ao do ano anterior. Entre eles:

= 31 eram procedimentos de alteracdo do tipo Il que resultaram em pareceres positivos do CHMP
sobre a extensdo daindicacdo de medicamentos autorizados. Isto ird permitir aos médicos um maior
ambito de escolha quando prescreverem estes medicamentos aos doentes, beneficiando-os através
do aargamento das opcOes de tratamento disponiveis;

= mais de 100 eram procedimentos de alteracdo do tipo Il que resultaram em novas informagoes,
incluindo adverténcias quanto a seguranca ou precaucdes, que foram adicionadas as informacgdes de
prescricdo de medicamentos autorizados, gudando, assm, a reduzir o risco de utilizagdo
inadegquada ou de efeitos secundérios indesegados associados a utilizagdo destes medicamentos;

= 1 procedimento resultou no primeiro parecer positivo de sempre do CHMP sobre a ateracéo da
classificacdo de um medicamento autorizado de “Medicamento sujeito a receita médica’ para
“Medicamento ndo sujeito areceita médica’. O medicamento em questdo era um medicamento para
tratamento da obesidade.

Procedimentos pds-autorizagédo concluidos
(2006-2008)
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Explicacdo das categorias pos-autorizacdo:

= As dteragOes do tipo | estdo relacionadas com alteragdes menores a nivel da autorizagdo de
introducdo no mercado de um medicamento, tal como uma alteracdo do nome do medicamento,
alteracdo do nome ou endereco do titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou fabricante,
pequenas ateractes a nivel dos componentes do medicamento ou respectivos processos de fabrico
ou pequenas alteracfes dos materiais de embal agem.
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= As ateracles do tipo Il estdo relacionadas com alteracbes maiores a nivel da autorizacdo de
introducdo no mercado de um medicamento, tal como a alteracéo da indicacdo do medicamento (o
tipo de doenca ou patologia que pode tratar) ou uma alteragéo substancial da embalagem ou das
informagdes que acompanham o medicamento.

= Os pedidos de extensdes de linha estdo relacionados com alteracfes a nivel das substancias activas,
dosagem, forma farmacéutica (por exemplo, pd, pomada ou comprimido) ou via de administracéo
(por exemplo, oral, intravenosa ou subcuténea) de um medicamento autorizado.

O volume de procedimentos pds-autorizacdo iniciados relativamente a medicamentos para uso
humano aumentou 10 %

Em 2008, foram recebidos um total de 2246 pedidos relacionados com actividades de pos-autorizacéo
respeitantes a medicamentos para uso humano— um aumento de 10 % em relagcdo ao ano anterior. Tal
como em anos anteriores, a maioria (55 %) esta relacionada com os titulares de autorizagdes de
introducdo no mercado que notificam a Agéncia sobre alteragbes menores a nivel dos seus
medi camentos autorizados.

Pedidos poés-autorizacdo recebidos (2006-2008)
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Supervisao do desenvolvimento de medi camentos pediatricos

As empresas com intencdo de submeter um pedido de autorizacgo de introdugdo no mercado relativo a
um medicamento que estdo a desenvolver para uso em criancas e adolescentes devem, primeiro,
submeter um plano de investigacdo pediétrica (PIP), definindo os estudos que conduzirdo para
demonstrar a qualidade, seguranca e eficicia do respectivo medicamento quando utilizado nestas
populagdes. Como alternativa, se 0 medicamento ndo se destinar a uso pediétrico, devem pedir uma
isencdo da obrigacdo de submeter um PIP.

Os titulares de autorizag6es de introduc&o no mercado relativas a medicamentos que ja estéo aprovados
para utilizac&o em adultos podem pedir uma autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico
(PUMA), caso pretendam que o seu medicamento seja aprovado para uso em criancas ou adol escentes.

Os pedidos para aprovacao de PIP, isencbes e PUMA sdo avaliados pelo Comité Pediatrico da Agéncia,
que também realiza acgBes de controlo da conformidade para verificar se as empresas que pedem uma
autorizacdo de introducdo no mercado desenvolveram o seu medicamento de acordo com o respectivo
PIP aprovado.
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Em 2008, o Comité Pediétrico:
= recebeu 271 pedidos de PIP;

= adoptou 129 pareceres positivos e 4 pareceres negativos relativos a pedidos de PIP e 8 pareceres
positivos sobre modificaces de PIP acordados;

= adoptou 48 pareceres relativos a pedidos de isencéo referentes a medicamentos especificos,
. adoptou 35 decisdes sobre isencdes de classe®;

= conduziu 5 acgdes de controlo da conformidade como parte do processo de validagéo para pedidos
de autorizacéo de introducéo no mercado;

= efectuou 1 recomendacdo positiva sobre o alargamento da utilizacdo de um medicamento
autorizado para uso em adultos, para que pudesse ser utilizado em criangas, com base em dados de
ensaios clinicos gerados de acordo com um PIP acordado.

Avaliacao de pedidos para designacéo de medicamentos 6rfaos

Os “medicamentos 0rfos’ sdo destinados ao diagnostico, a prevencdo ou ao tratamento de doencas
potencia mente mortais ou debilitantes crénicas que ndo afectem mais de cinco em cada 10 000 pessoas
na Unido Europeia. A UE oferece incentivos as empresas farmacéuticas para desenvolverem esses
medicamentos, para que os doentes que sofrem de doencas raras possam beneficiar de uma qualidade de
tratamento médico semel hante a de outros doentes.

Para ser elegivel para estes incentivos, a empresa deve primeiro submeter um pedido a Agéncia que,
através do seu Comité dos Medicamentos Orfos (COMP), avalia se 0 medicamento deve ser ou n&o
designado como um medicamento 6Orfdo. O parecer do COMP é encaminhado para a Comissdo
Europeia, que toma a decisdo final relativamente a designacdo de medicamento 6rféo.

Em 2008:
= 119 pedidos para designacdo de medicamentos Orf&os foram submetidos a Agéncia;
= 0 COMP adoptou 86 pareceres positivos e 1 parecer negativo;

= foram adoptados mais pareceres positivos sobre a designacéo de medicamento 6rféo relativamente a
medi camentos anti cancerosos do que a qual quer outro tipo de medicamentos,

= Quase dois tercos das designagdes de medicamento 6rféo destinaram-se a medicamentos para tratar
patol ogias que afectam criangas.

% O Comité Pedi&trico adopta decises sobre determinadas classes de medicamentos relativamente aos quais n&o é
necessario estabelecer um PIP, tais como medicamentos destinados a tratar patologias que ndo afectam criancas
ou adolescentes (por exemplo, doenca de Parkinson). Os requerentes estdo isentos da obrigacéo de submeter um
pedido de isencdo referente a um medicamento especifico se 0 medicamento para o qual estdo a pedir uma
autorizacdo de introducdo no mercado pertencer a uma dessas classes.
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Procedimentos de designacédo de medicamento 6rfao (2006-

2008)
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Estabel ecimento de par eceres cientificos sobre medicamentos a base de plantas

A autorizacdo dos medicamentos a base de plantas (isto €, plantas medicinais ou partes das mesmas ou
preparados medicinais com essas plantas) na Unido Europeia decorre, normamente, de acordo com os
procedimentos nacionais de cada pais.

A funcéo da Agéncia € preparar, através do seu Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC),
pareceres cientificos sobre a qualidade, seguranca e eficicia de tais medicamentos, para que as
informag0es regulamentares rel acionadas possam ser harmonizadas em toda a UE.

Em 2008, o HMPC:

« concluiu 17 monografias comunitérias sobre medicamentos & base de plantas’ relativas a
medicamentos a base de plantas tradicionais e j& explorados;

= disponibilizou para consulta publica 14 projectos de monografias comunitérias sobre medicamentos
abase de plantas tradicionais e ja explorados,

= adoptou 5 entradas na “Lista comunitéria de substncias & base de plantas, seus preparados e
combinagdes, para uso em medicamentos tradicionais a base de plantas’. Um projecto de entrada
foi disponibilizado para consulta pdblica.

*# Uma monografia de plantas medicinais € um conjunto de todas as informacdes relevantes relativas a um
medicamento a base de plantas, incluindo a sua composi¢ao, utilizagdo, precaucdes de seguranca, etc.

® A “Listacomunitéria...” é umalistaoficial, estabelecida pelo HMPC e aprovada pela Comissio Europeia, de
substancias a base de plantas e preparados que ja sdo utilizados para fins médicos ha tempo suficiente e que sao
considerados, por isso mesmo, ndo prejudiciais em condi¢des normais de utilizacdo.
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Avaliacdo dos medicamentos para uso veterinario

Treze parecer es positivos adoptados rel ativamente a novos medicamentos veterinarios

O numero de procedimentos de avaliacdo inicial concluidos pela Agéncia em relagdo a medicamentos
veterinarios em 2008 foi de 13.

Os 13 procedimentos resultaram num parecer positivo que foi adoptado pelo Comité dos Medicamentos
paraUso Veterinario (CVMP) da Agéncia. Entre eles:

= 7 estdo relacionados com medicamentos para o tratamento de uma variedade de patologias em caes,
incluindo dores, tumores e perturbacdes miscul o-esquel éticas,

» 1estarelacionado com um medicamento anal gésico para utilizagdo em cées e gatos,

= 1 estarelacionado com um medicamento anal gésico/anti-inflamatério para utilizagdo em cavalos;

= 1 estarelacionado com um medicamento para o tratamento da doenca respiratdria boving;

- 1 ,esté relacionado com uma vacina para a prevencdo do virus do Nilo Ocidenta em cavalos e
poneis;

= 1 estdrelacionado com um medicamento para combater o circovirus porcino em suinos,

= 1 estarelacionado com um medicamento para o tratamento de mastite bovina em bovinos;

Um pedido adicional foi retirado pelo requerente antes da concluséo do procedimento de avaliagéo.

Resultado dos pedidos de avaliacéo inicial (2006-2008)
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O numero de pedidos de avaliacdo inicial recebidos relativos a medicamentos veterinérios
per manece estavel

O volume de pedidos recebidos pela Agéncia em 2008 para avaliacdo inicial de novos medicamentos
veterinarios foi de 16, semelhante ao volume registado em 2007. Trés destes pedidos diziam respeito a
versdes genéricas de medicamentos anteriormente autorizados.
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O volume dos procedimentos pos-autorizacdo iniciados relativamente a medicamentos
veterinarios permanece estavel

Um total de 104 pedidos para avaliagdo pos-autorizagdo de medicamentos veterinarios foi recebido em
2008 — ligeiramente abaixo dos 109 recebidos em 2007.

Aproximadamente metade destes pedidos estdo relacionados com ateracBes do tipo | (alteracdes
menores) e metade com ateragtes do tipo 11 (alteracbes maiores). Quatro eram pedidos de extensdes de
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Monitorizag&o da seguranca dos medicamentos

Notificagdes no ambito da EudraVigilance

Em 2008, um total de 459 485 notificagdes de reacgdes adversas medicamentosas (RAM) associadas ao
uso de medicamentos em seres humanos foi introduzido na EudraVigilance. Estas notificacBes cobrem
todas as reaccles adversas (efeitos secundérios indesgjados) que foram observadas, dentro do Espaco
Econémico Europeu (EEE)® ou noutro local do mundo, e que dizem respeito aos medicamentos
autorizados pelo procedimento centralizado’ e ndo autorizados pelo procedimento centralizado
(mostrados como CAP e ndo CAP, respectivamente, no gréfico abaixo).

O sistema de notificagdo no &mbito da EudraVigilance, que é gerido pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, permite que a seguranca de medicamentos autorizados sgja monitorizada de forma
continua, para que a accdo regulamentar adequada, tal como a suspensdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado, possa ser tomada rapidamente sempre que existir um risco para a salde publica.

Notificagcdes de RAM dentro do EEE e fora do EEE recebidas
(2006-2008)
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NotificacOes no ambito da base de dados veterinaria EudraVigilance

Um sistema equivalente, denominado EudraVigilance Veterindria, destina-se a receber notificacdes de
reaccOes adversas que ocorrem na sequéncia do uso de medicamentos veterinarios autori zados.

Um total de 1943 notificagOes de reaccOes adversas em animais foi registado na EudraVigilance
Veterindria em 2008, das quais 1712 estavam relacionadas com reacgBes em animais de companhia
(971 em cées e 704 em gatos) e 231 em animais destinados a producéo de alimentos (bovinos, suinos,
etc.). Outras 308 notificagOes estavam relacionadas com reacgOes adversas que ocorrem em Seres
humanos a seguir a uma exposi ¢ao a medicamentos veterinarios.

® O Espago Econémico Europeu inclui os 27 Estados-Membros da Uni&o Europeia, alslandia, o Liechtensteinea
Noruega.

" Os medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado sio os que foram simultaneamente aprovados em
todos os paises do EEE, através de procedimentos levados a cabo pela Agéncia Europeia de Medicamentos, ao
passo que 0s medicamentos nédo autorizados pel o procedimento centralizado foram aprovados em separado por um
ou mais paises do EEE.
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Revisdo dos relatérios periodicos de actualizagdo de seguranca relativos aos medicamentos
para uso humano e veterinario

Além da monitorizacdo das notificacbes de reaccBes adversas, a Agéncia também revé relatorios
periddicos de actualizagdo de seguranca que os titulares das autorizagdes de introducéo no mercado séo
obrigados a submeter relativamente aos seus medicamentos autorizados pelo procedimento
centralizado. Estes relatrios compilam todos os dados de seguranca conhecidos, relacionados com o
uso do medicamento em questdo, incluindo as informagdes que sdo disponibilizadas através de ensaios
adicionais realizados depois de o medicamento ter sido autorizado.

Em 2008, a Agénciareviu 391 relatdrios desse tipo relacionados com medicamentos para uso humano e
91 relacionados com medi camentos para uso veterinario.

Implementacéo da Estratégia Europeia de Gestéo de Riscos

A Estratégia Europeia de Gestdo de Riscos é uma estratégia desenvolvida pela Agéncia e seus parceiros
na rede regulamentar europeia de medicamentos. O seu objectivo € implementar medidas que permitam
a deteccdo, avaliagdo, minimizacdo e comunicacdo de riscos, numa fase precoce, associadas aos
medicamentos em todo o seu ciclo de vida.

A iniciativa principal levada a cabo em 2008 no ambito desta estratégia foi a introdugcdo de um sistema
de notificagdo inicial, destinado a melhorar a comunicacdo entre as autoridades regulamentares
europeias, bem como com a Food and Drug Administration dos EUA, sobre ac¢bes regulamentares
consideradas no &mbito da resposta a problemas (emergentes) de seguranca. Este sistema permite que a
Agéncia e os seus parceiros partilhem uma abordagem mais pro-activa e coerente da comunicacdo em
matéria de preocupagdes relativas a seguranga dentro da rede.
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Apoio ainovacdo e disponibilidade dos medicamentos

Apoio as PME

As pequenas e médias empresas (PME) a operar nos sectores farmacéuticos dos medicamentos para uso
humano e veterin&rio sdo frequentemente inovadoras em termos de novas tecnologias e terapias
emergentes. Como forma de reconhecimento deste facto, foram elaboradas disposicOes especiais na
legislacdo da UE de modo a oferecer incentivos financeiros a estas empresas, incluindo a reducéo ou
adiamento de taxas a pagar a Agéncia por procedimentos regulamentares, como os pedidos de
autorizacdo de introducdo no mercado ou, para os medicamentos veterinarios, o estabelecimento de
limites méximos de residuos®.

Um gabinete especificamente dedicado as PME dentro da Agéncia proporciona a estas empresas apoio
no que respeita a estas questdes e a outras relacionadas para gjudar a maximizar os beneficios a sua
disposicdo, contribuindo assim para estimular a inovagdo a nivel de novos medicamentos e para
melhorar a sua disponibilidade para os doentes.

Em 2008, o Gabinete PME:

= publicou uma versdo revigta e actualizada do respectivo Manua do Utilizador para as PME no
Website da Agéncia;

= continuou 0 seu trabalho a nivel da identificacdo de necessidades de directrizes especificas
relacionadas com terapias avancadas;

= reviu e aprovou 84 pedidos de PME relativos a redugéo ou adiamento de taxas,

= processou 337 pedidos para qualificacdo ou renovagdo do estatuto de PME;

= recebeu 85 pedidos de assisténcia administrativa.

Disponibilizacdo de aconselhamento cientifico para apoiar o desenvolvimento de
medicamentos

A Agéncia contribui para acelerar a disponibilidade de medicamentos através da disponibilizacdo de
aconsel hamento cientifico as empresas.

Em quaquer fase do desenvolvimento de um medicamento, uma empresa pode solicitar
aconsel hamento cientifico sobre a melhor forma de realizar 0s varios ensai os e estudos necessarios para
demonstrar a qualidade, seguranca e eficacia do seu medicamento e, assim, aumentar as suas
probabilidades de obtencdo de uma autorizac&o de introdugdo no mercado para 0 mesmo medicamento.

Um tipo especia de aconselhamento cientifico, denominado apoio na eaboracéo de protocolos, pode
ser disponibilizado para gudar, quem estiver a desenvolver medicamentos designados como 0rféos, a
demonstrar que o0 seu medicamento proporciona uma vantagem significativa em relacdo a outros
tratamentos disponiveis, que € uma condicdo necessaria para a atribuicdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado a um medicamento 6rféo.

Em 2008, a Agéncia, através dos seus grupos de trabalho e comités cientificos relevantes:

= concluiu um nimero recorde de 328 pedidos de aconsel hamento cientifico e de apoio na elaboracéo
de protocol os relativamente a medi camentos para uso humano (um aumento de 14 % em relacéo ao
numero de pedidos concluidos em 2007);

= recebeu 320 pedidos novos ou de seguimento relativos a aconselhamento cientifico ou apoio na
elaboracéo de protocol os referentes a medicamentos para uso humano;

= recebeu 5 pedidos de aconselhamento cientifico relativamente a medicamentos veterinarios.

8 Limite méaximo de residuos: a concentracdo méxima aceitavel do residuo de um medicamento num produto
alimentar obtido a partir de um animal tratado.
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Preparacao para o estabelecimento do Comité para Terapias Avancadas

A Agéncia dedicou um esforgo considerdvel em 2008 a preparacdo do seu sexto comité cientifico — o
Comité para Terapias Avangadas (CAT) — e a definicéo de todo o pessoa e procedimentos relevantes
antes da reunido inaugural do Comité em Janeiro de 2009.

O estabelecimento do CAT foi estipulado no Regulamento relativo a medicamentos de terapia avancada
da UE® — uma parte nova e importante da legislacdo que introduz procedimentos especiais para a
avaliagcdo e autorizacdo de “medicamentos para terapias avangadas’ — medicamentos derivados da
terapia genética, terapia de células sométicas ou engenharia de tecidos — que oferece opcbes de
tratamento pioneiro aos doentes.

% Regulamento (CE) N.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avancada.
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Reforco da cooperagdo com os parceiros europeus e internacionais

Fortalecer a rede europeia de medicamentos

A rede europeia de medicamentos é uma parceria de mais de 40 autoridades regulamentares nacionais
de todo o Espaco Econémico Europeu. Colectivamente, estas organizacfes parceiras proporcionam o
melhor conhecimento cientifico disponivel, de modo a garantir um sistema regulador sélido para os
medicamentos na Europa. E a partir desta rede que a Agéncia encontra a maior parte dos peritos
externos que servem como membros dos comités cientificos, grupos de traba ho e grupos rel acionados.

No &mbito dos seus esforcos continuos para reforcar a eficacia da rede, em 2008 a Agéncia concentrou-
seem:

= melhorar o planeamento dos recursos, nomeadamente através da disponibilizacdo de estimativas
regul ares dos recursos necessarios para os futuros pedidos de procedimentos regulamentares;

= melhorar a organizacdo de reunibes na Agéncia, nomeadamente através do aumento da
disponibilidade de ferramentas de teleconferéncia e videoconferéncia, reduzindo assm a
necessidade de deslocacdo dos peritos até asinstalagcBes da Agéncia;

= melhorar o desenvolvimento de competéncias, nomeadamente através da disponibilizacdo de uma
série de sessOes de formagdo para peritos e avaliadores, numa vasta gama de topicos especializados.

Reforco da cooperagdo com os parceiros internacionais

Os organismos reguladores na &rea dos medicamentos em todo o mundo partilham o mesmo objectivo
de estabelecimento de procedimentos adequados para o desenvolvimento, ensaios, autorizacdo e
monitorizacdo de medicamentos, com o intuito de proteger as popul agBes que representam. Ao proceder
deste modo, também se deparam com desafios muito semelhantes e, através da conjugacdo das suas
experiéncias, da partilha das informagdes, da troca de conhecimentos e da harmonizagdo das suas
préticas regulamentares, enfrentam uma probabilidade maior de superar esses desafios.

A Agéncia encarrega-se de um programa anual intensivo de actividades com os respectivos parceiros
cientificos e regulamentares em toda a Europa e com os seus homélogos de outros continentes, com o
objectivo de contribuir para os referidos esforcos globais para a obtencdo de medicamentos com maior
qualidade e mais seguros.

Em 2008, as actividades principais de cooperacdo com 0s parceiros internacionais incluiram:

= a participagdo numa série de projectos em execucdo pela Organizacdo Mundial de Salde,
nomeadamente 0 programa para tornar os medicamentos apropriados para as criangas, com o
objectivo de responder as necessidades de uma maior disponibilidade de medicamentos seguros
paracriancas;

= um programa continuo de actividades concebido para gudar as autoridades regulamentares da
Croacia, Turguia e da antiga Republica Jugoslava da M acedo6nia na preparacdo para a integracéo na
rede europeia de medicamentos, quando tiver lugar a eventual adesdo destes paises a UE;

= contribui¢des adicionais para uma série de actividades com parceiros da Conferéncia Internacional
de Harmonizacdo (ICH) trilateral (UE-EUA-Japao) e o respectivo equivalente veterinario (VICH);

= uma sé&rie de trocas de informacdes com as autoridades dos medicamentos dos EUA, Canada e
Jap&o, no &mbito dos acordos de confidencialidade assinados entre a UE e estes paises,

= anomeacdo de um Responsavel pelas Ligaches Internacionais para acompanhar o desenvolvimento
das actividades da Agéncia com 0s seus parceiros internacionais.
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Interaccdo com os doentes, consumidores e profissionais de saude

Os profissionais de salde, os doentes e outros consumidores de medicamentos s80 as principais partes
interessadas no trabalho da Agéncia porque, além de serem o publico-alvo principal dos medicamentos
e das informagdes sobre medicamentos pelos quais a Agéncia é responsavel, tém conhecimentos
especificos para of erecer em trocaa Agéncia.

A Agéncia estd empenhada em manter uma forte relacdo de trabalho com estas importantes partes
interessadas e tem criado diversos mecanismos para 0 Sseu envolvimento numa vasta gama de
actividades préprias, incluindo:

a participacdo em reunides do Grupo de Trabalho de Doentes e Consumidores ou do Grupo de
Trabaho dos Profissionais de Salide;

averificacdo da qualidade das informagGes sobre medi camentos autori zados;
a assisténcia na preparacao de documentaos de orientacdo regulamentares e processuais,

o fornecimento de recomendacfes a Agéncia e aos respectivos comités cientificos sobre todas as
matérias de interesse directo ou indirecto.

Melhoramento das oportunidades de interaccao

Os esforcos envidados em 2008 para aumentar o envolvimento dos profissionais de salde, doentes e
consumidores nas actividades da Agénciaincluiram:

a extensdo do ambito do envolvimento dos doentes e consumidores na revisdo da qualidade dos
folhetos informativos (as informagdes contidas ha embalagem de um medicamento);

o trabalho com doentes e consumidores para estabelecer, através de um inquérito, o seu nivel de
satisfacdo relativamente ao envolvimento actual nas actividades da Agéncia;

a integracdo dos comentarios recebidos dos profissionais de salde, doentes e consumidores no
desenvolvimento da estratégia de comunicagdo da Agéncia.
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Acolher a transparéncia, a comunicacgao e o fornecimento da informacéo

Melhorar o acesso as informagfes da Agéncia

As actividades levadas a cabo em 2008 para proporcionar uma maior transparéncia aos documentos e
dados controlados pela Agénciaincluiram:

= adiscussdo no Conselho de Administracdo da Agéncia sobre a publicacdo dos seus documentos.
Foi acordado que, a partir de Margco de 2009, os documentos ndo confidenciais do Conselho de
Administracdo, incluindo agendas e actas de reunides, seriam publicados no Website da Agéncia® a
seguir as reunifes do Conselho;

= apreparagdo e a disponibilizagdo para consulta de uma politica sobre o acesso a documentos, que
prevé a possibilidade de o publico solicitar acesso a qualquer documento produzido ou recebido e
detido pela Agéncia;

= apreparacdo e adisponibilizacdo para consulta de uma politica sobre os niveis adequados de acesso
das autoridades regulamentares, profissionais de salide, doentes, indUstria farmacéutica e publico
em geral as informagdes contidas na EudraVigilance — a base de dados da UE sobre reacctes
adversas a medicamentos;

= apreparacdo para o fornecimento futuro de acesso a determinados dados contidos na EudraCT — a
base de dados da UE sobre informacBes de ensaios clinicos — e a preparacdo de um plano de
implementacéo para adaptar sistemas de tecnol ogias de informacdo, de modo a permitir esse acesso.

Melhoramento da comunicacéo da Agéncia atraveés da Internet

Um “projecto de informacdes direccionadas para o publico online” foi langcado em 2008, como passo
inicial de uma andlise abrangente do Website publico da Agéncia. Este processo destina-se a melhorar
substancialmente a apresentacdo e funcionalidade do Website, bem como a melhorar a qualidade do
contelido acessivel através do site.

Este projecto incluira a consulta ao principal publico-alvo da Agéncia, incuindo doentes, profissionais
de salde, autoridades regulamentares e empresas farmacéuticas, e esta programado para resultar na
elaboracdo de um novo Website no final de 2009.

Entretanto, foram realizados ao longo do ano melhoramentos continuos a nivel das comunicacfes da
Agénciaatravés da Internet, incluindo:

« o lancamento do Website do ENCePP"!, dedicado &s actividades da recém-criada Rede Europeia de
Centros de farmacovigilancia e farmacoepi demiol ogia (ENCePP), que € coordenada pela Agéncia;

» acriacd de uma nova seccdo sobre “Directrizes regulamentares e processuais’™® do Website
publico da Agéncia, concebida para proporcionar um acesso conveniente aos principais documentos
de orientagdo regulamentares e processuais relevantes para o funcionamento do procedimento de
autorizacéo centralizado;

» acriacdo de uma seccdo sobre “Medicamentos para os idosos’ do Website puiblico da Agéncia®,
dedicada ao fornecimento de informagdes sobre o trabalho que a Agéncia est4 a realizar com o0s
seus parceiros no sentido de desenvolver padrées harmonizados para o desenvolvimento, ensaios,
aprovacao e utilizacdo dos medicamentos para 0s idosos.

19 Documentos do Conselho de Administraco:

http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/M B/MB_documents.html

" Website do ENCePP: http://www.encepp.eu

12« Djrectrizes regulamentares e processuais’: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 “Medicamentos para os idosos”: http://www.emea.europa.eu/htms/human/el derly/introduction.htm
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Receitas e valores relativos ao pessoal

Receitas aumentadas em 10,7 %

O total de receitas da Agéncia em 2008 foi de 182 895 000 euros — mais de 10 % acima do valor de

2007.

A tabela abaixo inclui uma andlise detalhada das receitas da Agéncia em 2007 e 2008, em conjunto com

os valores previstos para 2009.

2007 2008 2009 (previsio)
€000 % |€o000] % [€000] %

Receitas
Taxas 111.753 67,61 126.318] 69,07 138.966| 73,65
Contribuicao geral da UE 39750 2405 39.997 2187 36390 19,29
Contribuicao especia da UE para os medicamentos 0rfaos 4.892 2,96 6.000 3,28 5.500 2,91
Contribuigao do EEE 78 o048 9560 052 88§ 047
Programas comunitérios 583 0,35 600, 0,33 300 0,16
Outras 7522 455 0024 493 6645 352
TOTAL DASRECEITAS | 165.284 100,09 182.895 100,00 188.689 100,00

Pessoal aumentou 14 %

O numero total de pessoas empregadas pela Agéncia no final de 2008, incluindo o pessoal regular em
conjunto com os agentes contratados, peritos visitantes, pessoal temporario e estagiarios era de 624,
aproximadamente mais 14 % do que 0s 547 colaboradores registados em 2007.

Origens nacionais do pessoal da agéncia
(Dezembro de 2008)

Bélgica l:l 20
Bulgaria - 5
RepiblcaCheca |25
Diamerca | |15
Estonia I:l 6
wianda | 12

Grécia | | 32

Franca

84

talia | | 66
Chipre Dl
Leténia .3
Lituania -8
Luxemburgo 0
Hungria _ 18
Malta DZ
Paises Baixos l:ls
Austria -11
Polonia | | 32
T —

Roménia D 1

Eslovénia 0

Finlandia [ 13

Reino Unido ‘ 68

Outros D 2
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