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DECLARATIA DE MISIUNE

Misiunea Agentiei Europene a Medicamentului[SLC1] este sd promoveze excelenta stiintificd in
evaluarea si supravegherea medicamentelor, in avantajul sanatitii publice si a animalelor.

Rolul legislativ

Agentia Europeanad a Medicamentului este organismul Uniunii Europene responsabil pentru
coordonarea resurselor stiintifice existente puse la dispozitia sa de statele membre pentru evaluarea,
supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor.

Agentia furnizeaza statelor membre §i institutiilor comunitare cea mai buna consultanta stiintifica
posibila privind toate aspectele legate de evaluarea calitatii, sigurantei si eficacitdtii medicamentelor
de uz uman sau veterinar care ii sunt prezentate in conformitate cu prevederile dreptului comunitar
privind medicamentele.

Activitati principale

In cadrul colaborarii cu statele membre si Comisia Europeana ca parteneri in Reteaua europeana a
medicamentului, Agentia Europeand a Medicamentului:

furnizeaza recomandari independente, pe baze stiintifice privind calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor si privind aspecte mai generale, relevante pentru sanatatea publica si a animalelor,
care implica utilizarea medicamentelor;

aplica proceduri de evaluare eficiente si transparente pentru a contribui la introducerea noilor
medicamente pe piatd, prin intermediul unei singure autorizatii de introducere pe piata valabila pe
intreg teritoriul UE, acordatd de Comisia Europeana;

pune in aplicare masuri pentru supravegherea continud a calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor autorizate pentru a asigura faptul ca avantajele acestora depasesc riscurile;
furnizeaza consultanta stiintifica si stimulente pentru a incuraja dezvoltarea si pentru a imbunatati
disponibilitatea noilor medicamente inovatoare;

recomanda limite de siguranta pentru reziduurile medicamentelor veterinare utilizate la animalele
de la care se obtin produse alimentare, pentru stabilirea de limite maxime ale reziduurilor de catre
Comisia Europeana;

implica reprezentanti ai pacientilor, personalului medico-sanitar si ai altor parti interesate in
activitatea sa, pentru a facilita dialogul privind aspecte de interes comun;

publica informatii impartiale si comprehensibile cu privire la medicamente si utilizarea acestora;
dezvolta cele mai bune practici pentru evaluarea si supravegherea medicamentelor in Europa si
contribuie alaturi de statele membre si Comisia Europeana la armonizarea standardelor de
reglementare la nivel international.

Principii directoare

Suntem puternic angajati in ceea ce priveste sdnatatea publica si a animalelor.

Efectudm recomandari independente pe baza de probe stiintifice, utilizand cunostinte si expertiza
de cel mai inalt nivel din domeniul nostru.

Sprijinim cercetarea si inovatia pentru a stimula dezvoltarea unor medicamente mai bune.
Apreciem contributia partenerilor nostri si a partilor interesate la activitatea noastra.

Asiguram imbunatatirea continua a proceselor si procedurilor noastre, in conformitate cu
standardele de calitate recunoscute.

Aderam la standarde inalte de integritate profesionala si personala.

Comunicam intr-o maniera deschisa, transparentd, cu toti partenerii, partile interesate si colegii
nostri.

Promovam bunastarea, motivarea si dezvoltarea profesionala continud a fiecarui membru al
Agentiei.



CUVANT-INAINTE AL PRESEDINTELUI CONSILIULUI DE
ADMINISTRATIE

Pat O’Mahony

Sunt incéantat sd va prezint Raportul anual al EMEA pentru 2007. Rezumatul activitatilor prezentate
aici reflecta contributia excelenta a intregului personal al EMEA si al expertilor autoritatilor nationale
competente.

Rolul meu ca Presedinte al Consiliului de administratie a inceput in iunie 2007, ca urmare a alegerii
mele de catre membrii acestuia. Este 0 mare onoare sa fiu numit in aceasta functie si astept cu interes
sa lucrez cu membrii §i toti partenerii pentru a avansa in activitatea importanta pe care o intreprindem
pentru cetiteni. Il succed pe Profesorul Hannes Wahlross, care a asigurat cu succes presedintia
anterioard a Consiliului de administratie timp de 3 ani. As dori sd imi exprim profunda recunostinta,
precum si pe cea a intregii retele, d-lui Hannes, pentru contributia sa importanta, care este foarte
apreciata.

Misiunea Agentiei Europene pentru Medicamente este sd promoveze excelenta stiintificd in evaluarea
si supravegherea medicamentelor, n avantajul sanatatii publice si a animalelor, iar ceea ce facem noi
in mod colectiv se concentreaza asupra acestui scop.

Pe parcursul anului 2007, EMEA a lucrat in strinsa cooperare cu ceilalti din reteaua europeana pentru
medicamente, in special in domeniul gestionarii riscului, care este fundamental pentru rolul nostru de
protectie a consumatorului. Alte domenii de cooperare au inclus dezvoltarea telematicii si dezbaterile
privind resursele comune si planificarea competentei.

EMEA a avut inca un an de cresteri n toate domeniile sale de activitate. Noua legislatie pediatrica a
fost pusa in aplicare cu succes si a fost constituit un nou comitet stiintific pentru supravegherea
realizdrii noilor sarcini la nivelul Agentiei si al retelei.

Agentia a avut o contributie substantiala in domeniul cercetarii si dezvoltarii prin activitatea grupului
de reflectie EMEA/CHMP privind dezvoltarea medicamentelor inovatoare si prin sprijinul acordat
Initiativei privind medicamentele inovatoare.

Agentia a contribuit, de asemenea, la disponibilitatea unui numar de medicamente noi pe piata,
inclusiv noi entitati chimice si medicamente biologice similare si generice.

As dori sa Tmi exprim recunostinta fata de Directorul Executiv si intregul personal EMEA pentru
angajamentul si contributia lor deosebita din timpul anului. As dori, de asemenea, s multumesc
membrilor tuturor comitetelor stiintifice si ai grupurilor de lucru pentru eforturile lor sustinute precum
si personalului Comisiei Europene pentru sprijinul lor continuu.

Astept cu interes progresele pe care le vom realiza si succesele pe care le vom obtine in 2008.



INTRODUCERE A DIRECTORULUI EXECUTIV

Thomas Lonngren

Sunt bucuros sa raportez ca Agentia Europeana pentru Medicamente a avut din nou o contributie
deosebita la eforturile la nivelul UE in sprijinul punerii la dispozitie a unor medicamente de inalta
calitate, sigure si eficace, disponibile pentru utilizarea in populatiile umane si animale.

In acest domeniu, in al treisprezecelea an al siu de functionare, EMEA a avut o contributie puternica
in domeniile sale de activitate de baza legate de evaluarea si supravegherea medicamentelor, urmarind,
de asemenea, cu bune rezultate, misiunea sa mai larga de a stimula inovarea in cadrul UE si de a
contribui la cooperarea europeana si globala privind practicile stiintifice si de reglementare in
domeniul medicamentelor.

Un indicator important al activitatii EMEA din fiecare an 1l reprezintd numarul de cereri pe care le
primeste si le prelucreaza pentru acordarea autorizatiei initiale de introducere pe piatd a
medicamentelor. In 2007, Agentia a primit 90 de astfel de cereri referitoare la medicamente de uz
uman si 15 pentru medicamente veterinare. Numarul de medicamente de uz uman este mai mare decat
in oricare din anii precedenti, iar numarul de avize adoptate de Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman al Agentiei (CHMP), in total 65, a fost, de asemenea, cel mai ridicat
inregistrat vreodata.

Beneficiul pentru sanatatea publica din spatele acestor cifre este acela cd multe medicamente noi
pentru tratarea diferitelor boli si afectiuni — de la cancere la tulburari cardiovasculare si neurologice —
sunt acum disponibile pentru tratarea pacientilor Europei. In mod similar, sunt disponibile noi optiuni
de prevenire §i tratament veterinar pentru animalele din Europa de la care se obtin produse alimentare
si pentru cele de companie. In special, data fiind atentia acordata recent in presa riscului unei pandemii
de gripa aviara, au fost puse la dispozitie doud vaccinuri impotriva gripei aviare, pentru utilizare la
pasarile de curte.

Probabil ca cea mai tangibila si mai semnificativa realizare a anului 2007 a fost introducerea cu succes
de catre Agentie a unor noi proceduri §i crearea unui nou comitet stiintific dedicat punerii n aplicare a
Regulamentului pediatric al UE, care a intrat in vigoare la 26 ianuarie 2007. Prin constituirea acestui
nou cadru legislativ si al punerii sale in aplicare de catre EMEA, copiii din intreaga Europa vor incepe
sa beneficieze de pe urma medicamentelor care sunt dezvoltate 1n interesul acestora, acordandu-se
atentie necesitatilor specifice .

Comitetul pediatric — cel de-al cincilea comitet stiintific al Agentiei — a fost lansat cu mare entuziasm
in luna iulie a acestui an si a nceput imediat sd elaboreze norme de aplicare stiintifice si procedurale
pentru evaluarea planurilor de investigatie pediatrica si a instrumentelor de reglementare aferente.

Acest an a fost, de asemenea, martorul intrarii Bulgariei si Roméaniei in familia natiunilor UE, iar
acestea au fost integrate rapid 1n activitatea EMEA ca membri cu drepturi depline ai retelei europene a
medicamentului, desfasurdndu-se in acelasi timp si o activitate pregatitoare pentru integrarea Croatiei
si Turciei inainte de posibila aderare a acestor tari la UE.

In cadrul retelei existente, EMEA a colaborat strans cu autoritatile nationale competente ale statelor
membre in ceea ce priveste activitdtile necesare pentru imbunatétirea eficientei utilizarii resurselor
din urma este necesard In mod special, data fiind complexitatea crescutd a procedurilor de evaluare si
intrarea in domeniul medical a terapiilor avansate si a altor tehnologii noi.

Activitatile din domeniul sprijinirii inovarii §i a imbunatatirii accesului la medicamente au avut cateva
rezultate foarte bune in 2007. Succesul initial al Oficiului EMEA pentru IMM-uri, observat in 2006, a
fost reconfirmat in acest an, societatile inovatoare mai mici din Europa demonstrand un interes mare
fata de sprijinul oferit de catre EMEA. Interesul fatd de furnizarea de consultanta stiintifica si
asistenta privind protocolul de studiu de catre Agentie a continuat, de asemenea, sa fie crescut, cererea
crescand pentru cel de-al treilea an consecutiv.



De asemenea, s-a acordat in continuare sprijin pentru disponibilitatea crescutd a medicamentelor prin
rezultatele foarte bune ale Agentiei in ceea ce priveste medicamentele pentru boli rare — fiind adoptate
mai multe avize favorabile in favoarea desemnarii medicamentelor orfane decat in oricare alt an
precedent — si prin continuarea activitatii Grupului operativ pentru inovare si al Grupului de reflectie
privind dezvoltarea medicamentelor inovatoare ale Agentiei, precum si prin sprijinul acordat de
aceasta Forumului farmaceutic al Comisiei Europene si Initiativa privind medicamentele inovatoare.
De asemenea, inovarea si disponibilitatea au continuat sa reprezinte prioritati deosebite Tn domeniul
veterinar, Agentia contribuind la planul de actiune al sefilor agentiilor pentru medicamente privind
pentru sandtatea animala globala, precum si pentru dezvoltarea in continuare a unor masuri de sprijin
pentru societatile care solicitd autorizarea medicamentelor pentru piete limitate. EMEA a sprijinit, de
asemenea, Comisia, in activitatea acesteia de dezvoltare a noului regulament privind terapiile
avansate, care a fost publicat in decembrie 2007 si care va determina noi responsabilitati suplimentare
pentru Agentie 1n 2008.

Cooperarea EMEA cu organizatiile partenere la nivel mondial a continuat intr-un ritm sustinut in
2007, Agentia jucand un rol activ in cadrul Conferintelor internationale pentru armonizare (ICH si
VICH), lucrand in stransa cooperare cu Organizatia Mondiald a Sanatatii, in special pe probleme
legate de medicamente pentru tarile in curs de dezvoltare, consoliddnd programul sdu de schimb de
informatii cu Administratia pentru Alimente si Medicamente din Statele Unite, in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman si veterinar, precum si semnand acorduri de confidentialitate pentru a
permite o cooperare mai stransd intre EMEA, Comisia Europeana si autoritatile japoneze privind
aspecte de reglementare legate de medicamente.

Cooperarea intre agentiile UE a fost, de asemenea, intensivd, EMEA implicandu-se 1n activitéti cu
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, in special legate de pregétirea pentru gripa
pandemica si terapiile avansate, cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentelor, cu
Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie si cu Directia europeana pentru calitatea
medicamentelor si ingrijirea sanatatii.

La nivel organizational, in cadrul EMEA au avut loc alegeri ale presedintilor si vicepresedintilor
pentru patru dintre comitetele sale stiintifice, inclusiv noul Comitet pediatric, si ale noului presedinte
pentru Consiliul sau de administratie. Agentia a Inregistrat, de asemenea, progrese bune in directia
dezvoltarii si Intretinerii serviciilor de tehnologia informatiei, precum si cu programul sau de
consolidare a participarii pacientilor si a personalului medico-sanitar la activitatile EMEA.

Pe scurt, 2007 a fost un an foarte productiv, cu activitate intensa Tn multe domenii, dupa cum veti
observa pe masura ce cititi detaliile acestui raport anual. Pentru munca lor intensa si dedicatia lor pe
tot parcursul anului, Tmi exprim adanca recunostinta catre toti membrii personalului EMEA, precum si
catre toti expertii si colegii de la autoritatile nationale competente ale statelor membre, si catre
partenerii nostri de la Comisia Europeana si Parlamentul European, care au contribuit in mare masura
la Tmplinirea unui alt an de succes pentru EMEA.



1 PRIORITATI iN 2007

1.1 Punerea in aplicare a legislatiei privind medicamentele pentru copii

Agentia a primit responsabilitati complet noi odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului (CE) nr.
1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric (Regulamentul pediatric) la 26 ianuarie 2007. Cu
sprijinul autoritatilor nationale competente, Agentia a reusit sa constituie Comitetul pediatric (PDCO)
— cel de-al cincilea comitet stiintific al Agentiei— si sa pund in aplicare procedurile necesare pentru
evaluarea planurilor de investigatie pediatrica (PIP-uri) si a cererilor de exonerare.

Comitetul pediatric — complet operational
PDCO a tinut prima sedinta la 4-5 iulie 2007. Au avut loc sapte sedinte in total.

Daniel Brasseur, fostul Presedinte al Comitetului pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) si al fostului Grup de lucru pediatric a fost ales presedinte; Gérard Pons a fost ales
vicepresedinte.

PIP-uri si exonerari

EMEA a primit cereri pentru PIP-uri si exonerari totale sau partiale referitoare la 202 indicatii.
Acestea au corespuns la 85 de cereri, cu 0 medie de 2 pana la 4 indicatii per cerere.

Au fost adoptate zece avize privind PIP-uri §i exonerari, care acopera 15 indicatii. Opt din cele zece
avize adoptate au fost pentru exonerari totale, iar 2 au fost pentru PIP-uri.

Pana la sfarsitul anului 2007, EMEA adoptat decizii pentru 4 din 10 avize.

EMEA a emis o declaratie privind o ,,listd a exonerarilor de clasa”, care include afectiunile care nu
afecteaza copiii si care pot fi exonerate, prin urmare, de cerinta de a depune un PIP.

1.2 Siguranta medicamentelor de uz uman gi veterinar

Imbunatitirea sigurantei medicamentelor de uz uman si veterinar a constituit, din nou, una dintre
prioritétile de varf ale Agentiei. S-a depus un efort considerabil, impreuna cu autoritatile nationale
competente pentru medicamente in statele membre ale UE, pentru folosirea unei abordari proactive
fata de siguranta medicamentelor, cu accent special pe constituirea unui sistem de monitorizare
intensivad a medicamentelor.

Conceptul de planuri de gestionare a riscului a fost stabilit ferm

Planurile de gestionare a riscului se depun ca parte a unei noi cereri sau a unei cereri care implica o
modificare semnificativa a autorizatiei de introducere pe piatd. EMEA a revizuit 92% dintre planurile
de gestionare a riscului depuse ca parte a noilor cereri. Dintre acestea, 90% si 86% erau legate de
cereri de extindere a liniei si, respectiv, de extindere de indicatii. Analizele au fost intreprinse in
contextul unui proces de analiza inter pares in cadrul CHMP.

Strategia europeana de gestionare a riscului pentru medicamente de uz uman: s-au realizat in
continuare progrese

EMEA a pregitit un nou program de lucru flexibil de doi ani pentru 2008-2009, care a fost adoptat de
sefii agentiilor pentru medicamente, impreund cu raportul de situatie al Strategiei europene de
gestionare a riscului.

Prima faza a proiectului privind Reteaua europeana a centrelor pentru farmacoepidemiologie si
farmacovigilentd (ENCePP) s-a incheiat, ducand la realizarea unui inventar.

Siguranta medicamentelor inclusa in cel de-al 7-lea program-cadru

Discutiile cu Comisia Europeana au dus la includerea subiectului ,,Siguranta relativd a AINS-urilor” in
programul de lucru pe 2007 pentru tematica privind sdnatatea a celui de-al saptelea program-cadru. In
plus, o lista a celor cinci aspecte prioritare pentru sdndtatea publica legata de siguranta



medicamentelor, a fost realizatd de catre CHMP/Grupul de lucru pentru farmacovigilentd, in vederea
unui raspuns la cererile de propuneri ulterioare in contextul celui de-al saptelea program-cadru.

Consolidarea EudraVigilance pentru sprijinirea farmacovigilentei proactive in UE

Numarul de autoritati nationale competente si societati farmaceutice care raporteaza electronic la
EudraVigilance (baza de date a UE privind reactiile adverse la medicamente) a crescut in 2007. Cu
toate acestea, nu s-a realizat inca o conformitate de 100%.

Agentia a pregatit un plan de actiune EudraVigilance, care a fost ulterior adoptat de sefii agentiilor
pentru medicamente si Consiliul de administratie al EMEA, pentru a aborda problemele de punere in
aplicare legate de calitatea datelor transmise si termenele legale de raportare.

Baza de date si sistemul de analiza ale EudraVigilance (EVDAS) a fost pus in functiune pentru
autoritatile nationale competente la 6 iulie 2007. Aceasta ar trebui sa conduca la utilizarea
imbunatatitd a bazei de date a EudraVigilance in desfasurarea globala a farmacovigilentei la nivelul
UE.

Dezvoltarea sistemului veterinar al EudraVigilance (EVV) intdrziata in 2007

Dezvoltarea EVV a fost intarziata pentru o perioada de aproximativ 6 luni in cursul anului 2007,
datorita re-prioritizarii resurselor pentru a dezvolta in continuare depozitul de date EudraVigilance (de
uz uman). Urmare reludrii activitatii la EVV, Agentia si Grupul veterinar mixt de punere 1n aplicare, a
dezvoltat Planul de actiune al sistemului veterinar al EudraVigilance, care a fost avizat de Consiliul de
administratie al EMEA si de catre sefii agentiilor pentru medicamente. Acest plan furnizeaza in
prezent previziunile cerute pentru dezvoltarea ulterioard a EVV, care sunt necesare autoritatilor
nationale competente, pentru a investi resursele necesare pentru asigurarea punerii sale 1n aplicare
integrala si la termen.

Sistemul veterinar EudraVigilance a devenit instrumentul principal de raportare utilizat de autoritatile
nationale competente. Numai cateva rapoarte au fost depuse electronic de cétre titularii autorizatiilor
de introducere pe piata, datorita faptului cd majoritatea societatilor farmaceutice veterinare mari se afla
incd in faza de punere 1n aplicare si testare.

Planul de actiune pentru Strategia europeand de supraveghere

In decursul anului, a fost elaborat un plan de actiune detaliat pentru medicamentele veterinare in baza
Strategiei europene de supraveghere, care include acum prioritati precum incurajarea raportarilor
privind reactiile adverse, punerea 1n aplicare a raportarii electronice a acestor reactii, analiza datelor si
impartirea atributiilor intre statele membre. Comunicarea aspectelor privind siguranta intre toate
partile interesate se considerd, de asemenea, o prioritate deosebita.

1.3 Stimularea inovarii

Un numar din activitatile de baza ale Agentiei vizeaza direct facilitarea inovarii si cercetarii si, astfel,
sprijinirea obiectivelor Agendei de la Lisabona.

Activitati legate de desemnarea medicamentelor orfane §i consultanta stiintifica, in crestere

EMEA a continuat si sprijine dezvoltarea medicamentelor pentru boli rare si sa furnizeze consultanta
stiintifica de inalta calitate societatilor care dezvoltd medicamente. Nivelurile de activitate in aceste
domenii au crescut din nou 1n 2007 (a se vedea capitolul 2).

Biroul pentru IMM-uri: sprijinirea inovarii in cadrul IMM-urilor europene

Recunoasterea faptului ca intreprinderile micro, mici si mijlocii (IMM-uri) reprezinta adesea un motor
al inovarilor - in special in domeniul noilor tehnologii si al terapiilor in curs de aparitie - Biroul pentru
IMM-uri al Agentiei a continuat punerea n aplicarea politicii EMEA de a le sprijini.

in 2007, 212 societdti au solicitat statutul de IMM, iar 172 de solicitari au fost aprobate. Acest lucru a
facut ca numarul total de societati carora li s-a atribuit statutul de IMM sa fie de 246 la sfarsitul anului
2007. Majoritatea acestor societdti dezvoltd medicamente de uz uman, 9 dezvolta medicamente de uz
veterinar, 8 dezvolta medicamente atdt pentru uz uman, cat si pentru uz veterinar, iar 19 sunt
consultanti de reglementare.



Serviciile furnizate de Biroul pentru IMM-uri au inclus prelucrarea de solicitari pentru reducerea sau
amanarea de taxe, solicitari pentru asistentd administrativa - au fost primite solicitari de mai mult de
trei ori decat numarul prevazut initial — si sprijin legat de traducerea informatiilor referitoare la produs.

EMEA a furnizat indrumare si formare pentru IMM-uri. Ghidul de utilizare pentru IMM-uri a fost
actualizat in 2007 pentru a reflecta experienta castigata in cursul anului 2006. Primul atelier pentru
IMM -uri s-a tinut la 2 februarie 2007.

Grupul operativ pentru inovare: sprijin pentru dezvoltarea medicamentelor pentru terapie
avansata

Grupul operativ pentru inovare (ITF) — un grup multidisciplinar al EMEA care a inclus competente
stiintifice, de reglementare si juridice — a tinut 18 reuniuni de informare cu societati care dezvolta
medicamente in domeniul terapiilor in curs de aparitie si noilor tehnologii.

Sponsorii pot solicita consultantd cu privire la faptul daca produsul lor poate fi clasificat ca produs
medicamentos, prin urmare fiind eligibil pentru procedurile EMEA. Au fost primite treizeci si una de
solicitari de clasificare.

CHMP a adoptat 18 rapoarte de clasificare, elaborate de ITF, care descriu criteriile stiintifice si de
reglementare pentru definirea unui produs medicamentos.

Dialog anticipat cu sponsorii

Punerea 1n aplicare a noilor proceduri de facilitare a dialogului anticipat cu sponsorii a condus la un
numar crescut de solicitdri de eligibilitate de reglementare si reuniuni de informare.

Grupul de reflectie al EMEA/CHMP privind dezvoltarea medicamentelor inovatoare:
publicarea raportului final

Raportul final, intitulat ,,Abordari in dezvoltarea medicamentelor inovatoare” s-a concentrat asupra
identificarii blocajelor stiintifice §i a stiintei In curs de aparitie in dezvoltarea medicamentelor — atat in
cercetarea si dezvoltarea industriei, cat si in mediul academic — §i privind generarea recomandarilor
pentru actiunile viitoare ale EMEA.

Contributia la Initiativa privind medicamentele inovatoare

EMEA a participat activ la masurile de pregatire ale Initiativei privind medicamentele inovatoare — un
parteneriat public-privat intre industria farmaceutica si Comunitatile Europene, care vizeaza abordarea
blocajelor in dezvoltarea medicamentelor.

Contributia la Platforma tehnologica europeana pentru sanatatea animala globala

EMEA a fost membru al Consiliul de conducere al Platformei tehnologice europene pentru sanatatea
animala globala, care vizeaza accelerarea dezvoltarii produselor noi pentru sanatatea animala, atat
pentru piete majore, cat si pentru cele minore, in contextul celui de-al saptelea program-cadru.
Agentia a participat la pregatirea planului de actiune, emis in august 2007, pentru punerea in aplicare a
Agendei pentru cercetare strategica.

1.4 Disponibilitatea accelerata gi imbunatatita a medicamentelor

Proceduri de autorizare speciala in vigoare

Evaluarea accelerata, autorizatia de introducere pe piatd conditionata si autorizatia de introducere pe
piatd in circumstante exceptionale sunt proceduri speciale de acordare a autorizatiei de introducere pe
piata care vizeaza introducerea mai rapida pe piata a medicamentelor de interes deosebit pentru
sdnatatea publica si animala. Aceste proceduri au fost utilizate cu deosebita eficacitate in 2007,
conducand la adoptarea a 4 avize ca urmare a evaludrii accelerate (referitoare la 2 medicamente pentru
uz uman si 2 pentru uz veterinar), a 3 avize care recomanda acordarea unei autorizatii de introducere
pe piata conditionate (referitoare la 3 medicamente de uz uman) si a 6 avize care recomanda acordarea
unei autorizatii de introducere pe piatd in circumstante exceptionale (referitoare la 4 medicamente de
uz uman si 2 de uz veterinar).



.....

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a generat documente interne de
reflectie privind criteriile de utilizat pentru definirea unei ,,piete limitate” si privind procedura prin
care Comitetul clasifica oficial un medicament ca fiind indicat pentru o piata limitata.

CVMP a avizat un set de propuneri pentru masuri care ar putea fi furnizate de EMEA 1n sprijinul
societatilor la depunerea prin procedura centralizata a cererilor referitoare la piete limitate, in
conformitate cu cerintele articolului 79 din Regulamentul 726/2004. Aceste propuneri necesita
contributii atat din partea Agentiei, cat si din partea autoritatilor nationale competente. Acestea fac
parte din raspunsul global al retelei europene de reglementare la lipsa de disponibilitate a
medicamentelor veterinare.

Promovarea accesului la vaccinuri impotriva epizootiilor majore ale septelului domestic

CVMP a adoptat un documente de reflectie privind cerintele minime de date pentru autorizarea
vaccinurilor impotriva febrei catarale ovine, in cazuri de urgenta. Boala catarald ovina este o boala
provenita de la insecte a rumegatoarelor domestice, in special a ovinelor, a carei zona geografica s-a
intins in prezent incluzand o mare parte din UE. Vaccinarea este privitd ca o metoda importanta de
control.

S-a acordat in continuare o prioritate mare autorizarii vaccinurilor contra gripei aviare pentru gaini,
deoarece controlul acestei boli la gdini reduce probabilitatea unei pandemii care se dezvolta prin
transferul virusului de la pasari la om. In acest context, CVMP a adoptat un aviz favorabil pentru un
vaccin contra gripei aviare H7.

Conferinta pentru sandtatea animala globala

In colaborare cu IFAH-Global, EMEA a gizduit o Conferinti pentru sanitatea animala globala, la 15-
16 noiembrie 2007. Aceastd conferinta a reunit toate partile interesate importante din domeniul
sanatatii animale, inclusiv industria, universitatile, organizatiile internationale in domeniul sanatatii
animale si autoritatile de reglementare din intreaga lume. Reuniunea a luat in considerare provocarile
majore cu care se confruntd dezvoltarea de noi medicamente si disponibilitatea continud a celor
existente. S-a ajuns la o serie de concluzii care vor sprijini factorii decizionali din organizatiile
relevante.

1.5 Transparenta, comunicarea si furnizarea de informatii

In 2007, activitatile Agentiei legate de transparenta si comunicare s-au concentrat asupra consolidarii
activitatilor existente.

Progrese bune in ceea ce priveste normele de aplicare privind accesul la documente
Agentia si-a consolidat modalitétile interne de gestionare a solicitarilor de acces la documente.

EMEA a primit un total de 92 de solicitari de acces la documente — o crestere de mai mult de 30% fata
de 2006. Treizeci si sapte din cele 92 de solicitari au fost refuzate.

Nouidzeci si cinci de procente din solicitarile de acces la documente au fost prelucrate in termenele
stabilite.

Imbundatatiri suplimentare in legatura cu furnizarea de informatii privind medicamentele

Activitatile cheie in acest domeniu In 2007 au inclus publicarea sistematica a rapoartelor de evaluare
pentru cererile de autorizatii de introducere pe piata retrase sau refuzate, publicarea de comunicate
presa si liste de intrebari si raspunsuri care furnizeaza informatii in cazurile in care au existat
preocupari privind siguranta in cazul medicamentelor si furnizarea de informatii referitoare la produs
in toate limbile UE.

Disponibilitatea de noi orientari

Orientarile privind rezumatul caracteristicilor produsului au fost revizuite pentru a introduce noi
cerinte in conformitate cu noul Regulament pediatric. A fost publicat un proiect pentru o consultare
publica de trei luni in decembrie 2007.
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CHMP a elaborat un document de orientare pentru evaluarea rezultatelor testarii de catre utilizatori si
l-a adoptat In conformitate cu Grupul de coordonare pentru recunoastere reciproca si proceduri
descentralizate — pentru uz uman (CMD(h)).

Rezumate EPAR pentru public

Saizeci si patru de rezumate ale Rapoartelor europene publice de evaluare (EPAR-uri) scrise intr-o
maniera usor de inteles pentru public au fost elaborate pentru noi autorizatii de introducere pe piata. In
plus, EMEA a actualizat sistematic rezumatele EPAR-urilor legate de modificarile majore.

Informatii privind medicamentele in toate limbile UE

Eforturile de a furniza informatii referitoare la produse in toate limbile UE au continuat pe tot
parcursul anului 2007. Respectarea de catre statele membre a procesului de verificare a traducerilor a
fost foarte buna in ansamblu, atit in faza anterioara autorizarii, cat si in faza ulterioara autorizarii. in
plus, feedback-ul din partea statelor membre a indicat o calitate buna in ansamblu a traducerilor
furnizate de industria farmaceutica.

EMEA a coordonat analiza lingvisticd ulterioard avizare pentru 76 de noi cereri si extinderi de linie.

Limbile bulgara, roméana si (dupa expirarea derogarii) malteza au fost incluse cu succes in cadrul
traducerilor.

Dezvoltarea ulterioara a interactiunii cu personalul medico-sanitar, pacienti si consumatori

Un raport de situatie privind progresul planului de punere in aplicare pentru cadrul de interactiune cu
pacientii si consumatorii a fost prezentat Grupului de lucru pentru pacienti si consumatori (PCWP) in
timpul reuniunii sale din decembrie 2007.

Dezvoltarea unu cadru de interactiune intre EMEA si personalul medico-sanitar a inceput in 2007.

Dezvoltarea de recomandari ale Grupului de lucru al EMEA/CHMP cu personalul medico-sanitar
(HCP WG) a inceput in 2007.

Prima intalnire mixta cu pacientii si personalul medico-sanitar a avut loc la 1 iunie 2007. Dupa aceasta
reuniune, s-a ajuns la concluzia ca reuniunile mixte se vor tine cel putin o datd pe an si ca
reprezentanti din fiecare grup vor participa la reuniunile celuilalt grup.

1.6 Reteaua europeana de medicamente

Reteaua europeand de medicamente — un parteneriat care include peste 40 de autoritati de
reglementare din domeniul medicamentelor de pe teritoriul Uniunii Europene (UE) — constituie baza
succesului EMEA. Reteaua conferd EMEA acces la o rezerva de mai mult de 4 000 de experti, care
permite Agentiei sd gaseascd cea mai buna expertiza disponibila pentru reglementarea medicamentelor
in UE. Expertii participa la activitatea EMEA ca membri ai comitetelor stiintifice, grupurilor de lucru,
grupurilor de consultanta stiintifica sau grupurilor aferente.

Extinderea UE

Bulgaria si Romania au aderat la UE la 1 ianuarie 2007. Tranzitia de la statutul de observator la cel de
membrii cu drepturi depline in cadrul retelei europene de medicamente si in cadrul activitatii Agentiei
a fost facilitatd datorita pregatirilor atente in perioada premergatoare aderarii acestor tari la UE.

In vederea posibilei aderari a Croatiei si Turciei, Agentia a organizat o conferinta in fiecare dintre
aceste tari pentru a pregéti terenul pentru eventuala integrare viitoare in Reteaua europeana de
medicamente.

Conferinta privind studiile clinice

Agentia a organizat o conferintd de mare succes cu diferitele parti interesate, care au examinat
functionarea Directivei privind studiile clinice dupa trei ani de experienta practica si a publicat un
raport privind feedback-ul furnizat.
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Planificarea resurselor in retea

Resursele din retea sunt insuficiente si a inceput activitatea privind dezvoltarea proceselor de
planificare pentru utilizarea imbunatatita si eficienta a resurselor disponibile. EMEA a participat la
procesul de planificare la nivelul sefilor agentiilor pentru medicamente.

EMEA a inceput un exercitiu de imbunatatire a organizarii grupurilor de lucru, care vizeaza realizarea
unor reuniuni mai eficiente si o mai buna distribuire a sarcinilor intre membrii comitetelor stiintifice i
grupurile de lucru ale acestora.

S-au introdus conferintele audio la unele dintre reuniuni, reducandu-se necesitatea ca expertii sa se
deplaseze la EMEA.

Ateliere, conferinte, formare

Agentia a organizat un numar de ateliere si conferinte pentru a aborda domenii stiintifice critice,
implicand universitatile, autoritatile de reglementare si, dupd caz, industria farmaceutica. Subiectele au
acoperit studiile clinice desfagurate prima daté la om, medicamentele biosimilare, imunogenitatea
proteinelor terapeutice, design-ul adaptativ al studiilor clinice de confirmare, tehnologia de analizare a
procesului pentru medicamentele biologice, testarea de catre utilizatori a prospectelor si
medicamentele produse pe baza de inginerie de celule si tesuturi.

Agentia a organizat, de asemenea, un numar de sesiuni de formare pentru evaluatorii din cadrul
autoritatilor nationale competente. Subiectele acoperite au inclus medicamente de terapie genica,
diagnosticele, dezvoltarea oncologiei, noi abordari ale evaluarii calitatii si gripa pandemica.

S-au stabilit principiile si procesele de schimburi pentru studii avansate intre autoritatile de
reglementare, universitati si, dupa caz, industrie. Ca rezultat, Agentia a mentinut contacte periodice cu
societatile relevante descoperite, in special cu cele implicate Tn domeniul cardiologiei, diabetului,
sistemului nervos central si al oncologiei.

In vederea participarii la programele educationale pentru oamenii de stiintd implicati in reglementare,
in colaborare cu universitatile si autoritétile nationale competente, EMEA a contribuit la initiativa
lansata de Italia pentru o scoald europeana pentru evaluarea de reglementare a medicamentelor.

Expertii din cadrul universitatilor si ai spitalelor universitare, detasati la EMEA, au contribuit la
activitatea Retelei europene de medicamente, asigurand disponibilitatea expertizei complementare.
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2 MEDICAMENTE DE UZ UMAN

2.1 Medicamente orfane

Cresterea numarului de cereri si avize

S-a primit un numar de 125 de cereri pentru desemnarea medicamentelor orfane — cel de-al patrulea an

consecutiv in care s-au depus mai mult de o suta de astfel de cereri. Comitetul pentru produse

medicamentoase orfane (COMP) a adoptat 97 de avize favorabile privind desemnarea medicamentelor

orfane — cel mai mare numar inregistrat vreodata — si un aviz nefavorabil. Numarul de cereri retrase -
19 - a fost cel mai scazut din ultimii sapte ani.

Cancerul ramdne, din nou, principalul domeniu terapeutic reprezentat

La fel ca 1n anii precedenti, cele mai multe avize favorabile privind desemnarea medicamentelor
orfane au fost adoptate de COMP pentru tratarea cancerului decat in orice alt domeniu terapeutic.

Aproape jumatate din medicamentele orfane sunt de uz pediatric

Patruzeci si noud de procente din medicamentele orfane desemnate in 2007 au fost destinate bolilor
care afecteaza copiii, acestea incluzand 4% destinate exclusiv uzului pediatric.

Patruzeci si patru de medicamente orfane autorizate pentru utilizare in UE

De la intrarea in vigoare in 2001 a politicii privind medicamentele orfane si pana la sfarsitul anului
2007, Comisia Europeana a acordat autorizatii de introducere pe piata pentru un total de 44 de
medicamente orfane.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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Contributia speciala a UE pentru medicamentele orfane

In anul 2007, din contributia speciala a UE s-a acordat un total de 4,89 milioane EUR pentru
finantarea reducerii taxelor prevazute pentru medicamentele orfane.

Agentia a modificat in 2007 politica sa privind reducerile de taxe pentru medicamente orfane, pentru a
continua sa se concentreze asupra stimulentelor care sa sprijine asistenta in materie de protocolului,
cererile de autorizatie de introducere pe piata si alte activitati anterioare autorizarii i pentru a sprijini
IMM-urile in primul an dupé acordarea autorizatiei de introducere pe piata.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)
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2.2 Consultanta stiintifica si asistenta in materie de protocol

Interesul in obtinerea de consultanta stiintifica si asistenta in materie de protocol a ramas
ridicat
Numarul de solicitari de consultanta stiintificd a fost putin mai ridicat decét in 2006, primindu-se 213

solicitari in 2007. S-a inregistrat o crestere semnificativa a solicitarilor de asistenta privind protocolul
de studiu, fiind primite cu 17% mai multe solicitari fata de 2006.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Mai multe proceduri finalizate, intr-un timp mai scurt

In 2007, s-a finalizat un total de 288 de cereri de consultanta stiintifica, de asistentd in materie de
protocol si de urmarire, comparativ cu 257 de cereri in 2006.

La fel ca 1n anii anteriori, Agentia si Grupul de lucru pentru consultanta stiintificd (SAWP) a scurtat
din nou timpul mediu necesar pentru furnizarea de consultanta stiintifica.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Evaluarea initiala

Noi cereri in 2007

Numarul total de cereri noi — 90 — a fost mai mare decét in orice alt an. Cu toate acestea, numarul de

cereri initiale per substanta activd, adica exceptand cereri duble, a fost cu 19% mai mic decét in 2006.

Numarul de cereri de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente orfane a fost mai mic
decat in 2006, dar aproape de media celor 7 ani de la introducerea legislatiei privind medicamentele
orfane.

In prezent fiind ferm stabilit cadrul legal si de reglementare pentru medicamente biologice similare, au

fost primite 10 cereri pentru acestea in 2007.

S-a primit o cerere pentru un aviz stiintific privind produse medicamentoase concepute pentru piete
din afara UE.

Inca predomina medicamentele pentru tratarea cancerului

Cererile pentru medicamente noi indicate in tratamentul cancerului au reprezentat din nou cea mai
ridicata proportie per domeniu terapeutic in 2007. Neurologia si sistemul nervos central au constituit
urmatoarele grupe terapeutice cele mai reprezentate, urmate de antiinfectioase.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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Initial-e valuation applications by type of application
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Avize adoptate in 2007

In 2007, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al EMEA a adoptat 58 de

avize favorabile referitoare la cererile de evaluare initiald — cel mai ridicat numar inregistrat vreodata.

Sapte din numarul total de 65 de avize adoptate au fost nefavorabile, recomandand refuzul acordarii
autorizatiei de introducere pe piatd pentru aceste medicamente. Noua cereri au fost retrase inainte de

formularea avizului.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Medicamentele pentru tratarea cancerului — cel mai reprezentat domeniu terapeutic

Cel mai mare numar de avize favorabile adoptate a fost pentru medicamente pentru cancer, urmate de
antiinfectioase si de cele pentru tractul digestiv.

16



Utilizarea procedurilor speciale de autorizare: faciliteaza disponibilitatea medicamentelor

Au fost adoptate doud avize favorabile pentru medicamente, care au fost analizate in baza procedurii
de evaluare accelerata (Isentress si Soliris).

Au fost adoptate trei avize care recomandau acordarea unei autorizatii de introducere pe piata
conditionate (Isentress, Vectibix si Tyverb).

Au fost adoptate patru avize care recomandau acordarea unei autorizatii de introducere pe piata in
circumstante exceptionale (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Beneficiile pentru sandtatea publica ale medicamentelor recomandate pentru autorizare in
2007

Medicamentele de interes deosebit pentru sandtatea publica care au primit aviz favorabil din partea
CHMP in 2007 includ:

e Un produs medicamentos desemnat orfan conceput pentru reducerea hemolizei (distrugerea
globulelor rosii) la pacientii cu hemoglobinurie paroxisticd nocturna (HPN) — o tulburare sanguina
rard in care globulele rosii sunt distruse mai rapid decat normal, cauzand o culoare intunecata a
urinei. Acesta a fost primul medicament pentru care s-a incheiat cu succes procedura de evaluare
acceleratd. A fost, de asemenea, primul medicament inaintat de o socictate care beneficiaza de
stimulente pentru IMM-uri.

e Al doilea vaccin pentru profilaxia neoplaziei cervicale intraepiteliale de grad 1nalt (CIN de grad 2
si 3) si cancer cervical asociate cauzal cu papilomavirusul uman (HPV) tipurile 16 si 18.

e Un medicament care apartine unei noi clase de antiretrovirale (inhibitori ai CCRS). Beneficiul sau
— atunci cand se utilizeaza in combinatie cu alte medicamente antiretrovirale — este capacitatea sa
de a reduce cantitatea de HIV in plasma (incarcatura virald) si de a creste nivelul de limfocite T4
(si anume nivelul de CD4) la pacientii tratati anterior, infectati cu HIV-1 cu tropism pentru CCRS.

e Doua prototipuri de vaccinuri contra gripei pandemice pentru prevenirea gripei intr-o situatie
declarata oficial drept pandemica. Un prototip de vaccin antipandemic nu este destinat depozitarii,
ci poate fi utilizat pentru a accelera disponibilitatea vaccinului final in caz de pandemie, odata ce
s-a identificat tulpina pandemica.

e Un medicament cu structurd chimica asemanétoare celei a talidomidei. Este autorizat pentru
tratarea mielomului multiplu, cand actioneaza prin blocarea dezvoltérii celulelor tumorale i prin
stimularea unora dintre celulele specializate ale sistemului imunitar pentru a ataca celulele
canceroase.

e Primii doi inhibitori ai dipeptil peptidazei 4 (DPP-IV), ambii indicati pentru tratamentul diabetului
de tip II. Acestia actioneaza prin distrugerea hormonilor de tip incretin in organism, stimuland
astfel pancreasul sa produca insulind atunci cand nivelul glicemiei este ridicat si, de asemenea,
reducand nivelurile hormonului glucagon. Acestia produc o reducere a nivelurilor glicemiei si
contribuie la controlul diabetului de tip II.

e Primul inhibitor al reninei indicat pentru tratarea hipertensiunii. Blocheaza activitatea reninei, o
enzima care este implicatd In producerea angiotensinei I, care este apoi convertitd in hormonul
angiotensina II, un vasoconstrictor puternic (subtiazd vasele de sange si prin urmare, duce la
cresterea tensiunii arteriale). Blocand producerea de angiotensina I, scade atat nivelul de
angiotensina I, cat si pe cel de angiotensina II. Acest lucru determina vasodilatatie (largirea
vaselor de sange), astfel incat tensiunea arteriald scade, iar riscul potential de afectare cauzata de
tensiunea arteriala ridicata poate fi redus.

e Un produs medicamentos pentru tratamentul carcinomului metastazic al colonului sau rectului,
dupa esecul regimurilor de chimioterapie pe baza de oxaliplatin si/sau irinotecan.

e Un medicament pentru tratarea pacientilor cu sarcom avansat al tesuturilor moi (in speta
liposarcom si leiomiosarcom), dupa esecul antraciclinelor si fosfamidei sau a pacientilor pentru
care nu este indicatd administrarea acestor medicamente.
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e Un medicament antidot, utilizat pentru tratarea otravirii cu cianura.

Timpul necesar pentru procedura centralizata ramdne scazut

Timpul mediu necesar pentru fazele de evaluare, avizare ulterioara si decizie ale procedurii

centralizate a ramas aproximativ la nivelul anului 2006. S-a inregistrat o imbunatatire semnificativa a
duratei medii a fazei de inactivitate cerute de firmele solicitante.

Average number of days for centralised
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2.4 Activitatile ulterioare autorizarii

Numarul de modificari mai mare cu aproape 30%

Numarul de cereri pentru modificéri si extinderi de linii ale autorizatiilor de introducere pe piatéa a
continuat sa creascd. S-au primit un total de 2 045 de cereri in 2007 - o crestere cu aproximativ 30%

comparativ cu anul precedent.

Pentru avizele sau notificarile adoptate ulterior autorizarii, cresterea fost si mai pronuntata, cu o

crestere de 37% fata de anul precedent.
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Extinderile de indicatii largesc domeniul de aplicare a medicamentelor existente

CHMP a adoptat 41 de avize pentru indicatii noi, furniznd optiuni de tratament suplimentare pentru
pacienti. Au fost adoptate doua avize nefavorabile, care recomanda refuzul cererilor pentru o extindere
a indicatiilor.

e Majoritatea noilor indicatii se refereau la medicamente aprobate pentru tratarea diferitelor forme
de cancer, cum sunt carcinomul hepatocelular, carcinomul cu celule scuamoase avansat local,
cancerul de san metastazic, cancerul gastric avansat, cancerul de celule renale avansat sau
metastazic, cancer colorectal metastazic, cancer pulmonar non-microcelular, mielom multiplu
recurent si leucemie limfocitara cronica cu celule B si limfom non-Hodgkin folicular.

e Au fost acordate cateva extinderi de indicatii pentru tratamentul diabetului, furnizand mai multe
optiuni pentru utilizarea combinata a antidiabeticelor orale si a insulinei.

e Au fost aprobate, de asemenea, indicatii noi in domeniul bolilor cardiovasculare, infectioase,
reumatoide si al bolilor inflamatorii intestinale, precum si in tulburarile sistemului nervos central.

e S-aextins utilizarea a sase medicamente pentru a include tratarea copiilor si adolescentilor care
sufera de boli precum boala Crohn, anemie asociata cu insuficienta renala cronica sau HIV, ori
pentru a include imunizarea impotriva infectiilor auxiliare cauzate de streptococcus pneumoniae.

Restrictii de indicatii

CHMP a restrans indicatiile pentru un numar de medicamente, din motive de eficacitate sau siguranta,
inclusiv pentru:

e Visudyne (verteporfin): indicatia pentru pacientii cu degenerare maculara legata de varsta si cu
neovascularizare coroidald subfoveala ocultd cu probe ale progresiei bolii recente sau in curs a fost
eliminata ca rezultat al faptului cd un studiu de confirmare nu a reusit sa demonstreze eficacitatea
utilizarii Visudyne la acesti pacienti;

o Ketek (telitromicind): pentru tratamentul bronsitei, sinuzitei si amigdalitei/faringitei, Ketek trebuie
utilizat numai pentru infectii cauzate de tulpini bacteriene care sunt suspectare sau s-au dovedit a
fi rezistente la sau nu pot fi tratate cu macrolide sau antibiotice beta-lactam; nu au fost
recomandate astfel de restrictii pentru cealalta indicatie, tratamentul pneumoniei dobandite n
comunitate;

e epoetine, atat cele autorizate prin procedura centralizata (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera,
NeoRecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed) cat si cele autorizate pe plan national
(Eprex). Urmare analizei datelor din studii clinice recente care au aratat o mortalitate excesiva
inexplicabild constanta la pacientii cu anemie asociata cu cancer, care au fost tratati cu epoetine,
indicatia pentru tratarea anemiei a fost restransa la anemia asociata cu simptome.

Contraindicatii, atentionari §i precautii de utilizare

CHMP a recomandat noi contraindicatii pentru 20 de medicamente autorizate prin procedura
centralizata, iar In unele cazuri pentru clase intregi de medicamente autorizate prin procedura
centralizata (etichetare de clasd), inclusiv pentru:

e Viracept (nelfinavir mesilat): administrare concomitentd cu omeprazol;
e Acomplia (rimonabant): boald depresiva majora in curs si/sau tratament cu antidepresive In curs;

e Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inhibitori ai proteazei): utilizare concomitenta cu midazolam pe cale orala (in timp ce in RCP
sunt furnizate recomandari suplimentare privind administrarea concomitentd cu midazolam pe cale
parenterald) (etichetare de clasd);

e Pegintron (peginterferon alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa 2b) si Rebetol (ribavirin):
initierea tratamentului hepatitei C la pacientii cu infectii concomitente cu hepatita C si HIV, care
au ciroza si un punctaj Child-Pugh de 6 sau mai mare.
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CHMP a recomandat eliminarea contraindicatiilor pentru 12 de medicamente autorizate prin procedura
centralizata, iar In unele cazuri pentru intreaga clasa de medicamente autorizate prin procedura
centralizata (etichetare de clasd), inclusiv pentru:

e medicamente care contin pioglitazona (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) si rosiglitazona-
(Avandia, Avandamet, Avaglim): eliminarea contraindicatiilor pentru utilizarea acestora in
asociere cu insuline (etichetare de clasd);

e Stocrin §i Sustiva (efavirenz): eliminarea contraindicatiilor pentru administrarea concomitenta a
acestora cu voriconazol.

CHMP a finalizat mai mult de 100 de modificari de tip II referitoare la atentiondri speciale si precautii
de utilizare, inclusiv referitoare la:

e 0 noud atentionare privind siguranta pentru Tamiflu (oseltamivir fosfat) si riscul de evenimente
adverse neuropsihiatrice;

e 0 nouad atentionare pentru medicamente pe baza de factor VIII recombinant cu privire la recurenta
posibila e inhibitorilor dupa trecerea de la un medicament pe baza de factor VIII recombinant la
altul la pacientii tratati anterior cu mai mult de 100 zile de expunere, care au antecedente de
dezvoltare a inhibitorilor (etichetare de clasd);

e 0 nouad atentionare pentru medicamentele care contin pioglitazona si rosiglitazona cu privire la
cresterea incidentei fracturilor osoase la femei; si pentru medicamentele care contin rosiglitazona
numai cu privire la un risc posibil de boala cardiaca ischemica;

e 0 noud atentionare cu o restrictie urgenta privind siguranta (RUS) cu privire la riscul rar, dar grav
de eruptie ca reactie la medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice (un tip sever de reactie
alergica) al medicamentelor care contin ranelat de strontiu (utilizat pentru tratarea osteoporozei la
femeile care au trecut prin perioada de menopauza).

Analiza privind siguranta pentru Viracept

CHMP a desfasurat o analiza pentru Viracept (nelfinavir), ulterior contaminarii in timpul procesului de
fabricatie a catorva loturi ale substantei active cu etil mesilat, o substanta cu efecte genotoxice
cunoscute. CHMP a recomandat mai 1nti suspendarea autorizatiei de introducere pe piata si retragerea
Viracept de pe piata. In urma evaludrii masurilor corective si preventive luate de titularul autorizatiei
de introducere pe piata si a inspectarii locului de fabricatie — obtindndu-se astfel asigurarea ca a fost
eliminatd cauza contamindrii si ca productia viitoare de Viracept va indeplini standardele de calitate
cerute — CHMP a recomandat ulterior ridicarea suspendarii autorizatiei de introducere pe piata si
reintroducerea medicamentului pe piata Uniunii Europene.

2.5 Distributia paralela

Numarul de notificari initiale privind distributia paralela si de notificéri de modificare a depasit cifrele
preconizate, fiind primite 1 937 de notificari initiale (cu 8% mai multe decat s-a prevazut) si 3 518 de
notificari de modificare (cu 45% mai multe decat s-a prevazut).

Termenele stabilite In proceduri nu au fost respectate, din cauza numarului ridicat de solicitari de
notificare primit, intarzierii din anii precedenti si lipsei de resurse.

2.6 Farmacovigilenta gi activitatile de intretinere

Gama largd de activitati intreprinse in domeniul farmacovigilentei si intretinerii a permis o abordare
mai proactiva fatd de siguranta medicamentelor, contribuind astfel la protejarea sanatatii publice.

Cu 25% mai multe rapoarte privind reactiile adverse la medicamente primite in 2007,

EMEA a primit un total de 381 990 de rapoarte privind reactiile adverse la medicament in 2007 - o
crestere cu mai mult de 25% comparativ cu anul precedent. Patruzeci de procente din rapoartele
privind reactiile adverse la medicament primite se refereau la medicamente autorizate prin procedura
centralizata.
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EMEA a primit 63 393 rapoarte cu privire la medicamentele investigate, adica reactii adverse la
medicament constatate 1n timpul studiilor clinice. Aceasta reprezinta o crestere de 18% comparativ cu
2006.

Detectarea semnalelor de farmacovigilenta

Au fost identificate un total de 762 de semnale suspectate cu privire la 139 de medicamente supuse
monitorizarii intensive si de 349 de semnale suspectate cu privire la 162 de medicamente supuse
monitorizarii de rutind. In urma investigatiilor ulterioare, 22% (132) din semnalele suspectate au
necesitat urmarire pentru medicamentele supuse monitorizarii intensive, inclusiv implicarea
raportorului in cazul a 43 de semnale. Aproximativ 10% (33) din semnale au fost urmarite pentru
medicamentele supuse monitorizarii de rutind, cu implicarea raportorului in 21 de cazuri.

2.7 Arbitraj si sesizari comunitare

Numarul de sesizari depuse la EMEA a continuat sa creasca

S-a primit un total de 57 de sesizari in 2007: cu 40% mai multe decat in 2006. Au fost finalizate
treizeci si sase de proceduri.

In 2007 a fost folositd pentru prima dati o noud procedura de sesizare — procedura de sesizare in
temeiul articolului 107 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile ulterioare. In total, s-au
efectuat 5 sesiziri n temeiul acestei proceduri.

Nouad din cele 36 proceduri de sesizare finalizate se refereau la preocupari privind siguranta. In 3
cazuri, CHMP a recomandat retragerea, iar in 2 cazuri suspendarea temporara a autorizatiei de
introducere pe piata.

Conform legislatiei UE revizuite, statele membre pot initia sesizari cu privire la medicamentele din
plante. Cu toate acestea, din decembrie 2007, nu s-au primit sesizari cu privire la medicamentele din
plante.

CHMP a adoptat 2 avize privind aspecte stiintifice in contextul procedurilor de la articolul 5 alineatul
(3): unul referitor la caracterul adecvat al orientarilor privind medicamentele in contextul populatiei
varstnice; altul referitor la riscul potential al substantelor carcinogene, mutagene si al substantelor
toxice pentru reproducere (CMR-uri) atunci cand sunt utilizate ca excipienti pentru medicamente de uz
uman.

Proceduri de interes crescut pentru sandatatea publica finalizate in 2007

e Analiza medicamentelor care contin mifepristona - ca urmare a preocuparilor privind siguranta si
eficacitatea cu privire la utilizarea dozei aprobate de 600 mg de mifepristond, comparativ cu
utilizarea unei doze de 200 mg, in cazul intreruperii medicale a dezvoltarii unei sarcini intra-
uterine in cazul utilizarii consecutive a unui analog de prostaglandind. CHMP a concluzionat ca
datele disponibile sprijina eficacitatea unei doze de 600 mg de mifepristona, urmate de utilizarea
analogilor de prostaglandina, pentru intreruperea unei sarcini pana la 63 de zile de la instalarea
amenoreei (absenta ciclurilor menstruale). In sarcinile pani la 63 de zile, studii comparative intre
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dozele de 200 mg mifepristona si 600 mg mifepristona in asociere cu 1 mg gemeprost administrat
pe cale vaginalad au sugerat cd 200 mg mifepristona pot fi la fel de eficace ca 600 mg mifepristona.
Cu toate acestea, in sarcinile pana la 49 de zile, studii comparative intre dozele de 200 mg
mifepristona si 600 mg mifepristona in asociere cu 400pg misoprostol administrat pe cale orald nu
pot exclude un risc putin mai ridicat de continuare a sarcinii in cazul dozei de 200 mg. Pe baza
datelor disponibile publicate, profilul risc/beneficiu al mifepristonei in asociere cu misoprostol
administrat pe cale orala pentru sarcinile de la 50 pana la 63 de zile este nefavorabil datorita
eficacitatii reduse.

Analiza medicamentelor care contin bicalutamida 150 mg, declansata de preocupari privind
siguranta, In special probleme cardiace, atunci cdnd medicamentul este utilizat in tratamentul
cancerului precoce de prostatd. CHMP a concluzionat cé beneficiile acestor medicamente depasesc
riscurile lor, numai la acei pacienti care prezintd risc crescut de inrautétire a bolii lor (procedura de
la articolul 31).

Analiza medicamentelor care contin piroxicam — declansata de preocupari privind siguranta din
cauza efectelor secundare gastrointestinale si a reactiilor cutanate grave. CHMP a concluzionat ca
piroxicam nu mai trebuie utilizat pentru tratamentul afectiunilor dureroase pe termen scurt si al
celor inflamatorii. Piroxicam poate fi totusi prescris pentru ameliorarea simptomatica a
osteoartritei, artritei reumatoide si a spondilozei anchilozante. Cu toate acestea, nu ar trebui sa
reprezinte prima alegere de tratament cu medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) in cazul
acestor afectiuni (procedura de la articolul 31).

Analiza medicamentelor care contin veraliprida, ca urmare a retragerii formei de veraliprida de
pe piata spaniold din cauza raportarii unor efecte secundare grave care afecteaza sistemul nervos si
a unui numar de actiuni de reglementare in alte state membre ale UE unde a fost autorizata
veraliprida. CHMP a concluzionat ca riscurile depasesc beneficiile si a recomandat retragerea
autorizatiei de introducere pe piata pentru toate medicamentele care contin veraliprida (procedura
de la articolul 31).

Analiza formulei sistemice a medicamentelor care contin nimesulida, ca urmare a suspendarii
autorizatiei de introducere pe piatad pentru aceste medicamente in Irlanda din cauza preocuparilor
legate de probleme hepatice grave. CHMP a concluzionat ca raportul risc-beneficiu al nimesulidei
continua sa fie pozitiv si a recomandat mentinerea autorizatiei de introducere pe piata, dar cu
utilizare restrictionata [procedura de la articolul 107 alineatul (2)].

Analiza medicamentelor care contin clobutinol, ca urmare a suspendarii autorizatiei de
introducere pe piata pentru aceste medicamente in Germania din cauza preocupdrilor legate de
efectele secundare care afecteaza inima. CHMP a concluzionat ca beneficiile acestor medicamente
nu depésesc riscurile lor i, prin urmare, a recomandat ca autorizatiile de introducere pe piata
pentru medicamente care contin clobutinol sa fie retrase din intreaga UE [procedura de la articolul
107 alineatul (2)].

Analiza carisoprodol, ca urmare a planului de retragere a autorizatiei de introducere pe piata
pentru acest medicament In Norvegia, din cauza riscurilor de intoxicatie, deficientd psihomotorie,
dependenta si utilizare incorectd datorita prescrierii pentru alte indicatii terapeutice decat cele
inregistrate oficial. CHMP a concluzionat ca riscurile acestor medicamente depasesc beneficiile
lor si a recomandat suspendarea autorizatiilor de introducere pe piata [procedura de la articolul
107 alineatul (2)].

Analiza medicamentelor care contin lumiracoxib, concepute pentru tratamentul osteoartritei,
ulterior notificdrii din partea Marii Britanii, care a luat in considerare suspendarea autorizatiei de
introducere pe piatd din cauza riscului posibil crescut de evenimente adverse hepatotoxice la doza
de 100 mg. CHMP a recomandat retragerea autorizatiilor de introducere pe piata pentru toate
medicamentele care contin lumiracoxib, din cauza riscului de efecte secundare grave care
afecteaza ficatul [procedura de la articolul 107 alineatul (2)].

Analiza medicamentelor care contin aprotinin, utilizate pentru a reduce pierderea de sange
perioperatorie si necesitatea de transfuzii de sange la pacientii supusi bypass-ului cardiopulmonar
in cursul interventiei chirurgicale de grefa-bypass al arterei coronare (CABG). Aceasta a avut loc
dupa decizia Germaniei de a suspenda toate medicamentele autorizate pe plan national care contin
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aprotinin pentru utilizare intravenoasa datoritd unui risc crescut de mortalitate in grupul terapeutic
cu administrare de aprotinin din studiul BART [procedura de la articolul 107 alineatul (2)].

e Analiza medicamentelor care contin etinil estradiol 30 pug + acetat de clormadinona 2 mg,
datorita neintelegerilor dintre statele membre legate de extinderea indicatiilor pentru aceste doua
medicamente pentru a include tratamentul femeilor care sufera de acnee moderata. CHMP a
recomandat refuzul noii indicatii datorita faptului ca datele prezentate au fost considerate
insuficiente pentru a demonstra eficacitatea pentru indicatia pentru care s-a depus cererea
[procedura de la articolul 6 alineatul (12)].

e Analiza medicamentelor generice care contin cetirizina, datorita preocuparilor privind
bioechivalenta acestora. Ulterior analizei CHMP desfasurate in 2006, autorizatiile nationale de
introducere pe piatd in cauza au fost suspendate de Comisia Europeana, datoritd preocupdrilor cu
privire la respectarea bunelor practici clinice si de laborator (BPC/BPL) cu impact asupra calitatii
si fiabilitatii studiilor de bioechivalenta pentru documentare a autorizatiilor de introducere pe
piata. Datoritd preocupdrilor privind BPC identificate si intr-un studiu ulterior, CHMP a
recomandat revocarea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru aceste medicamente generice
(procedura de la articolul 36).

2.8 Medicamentele din plante

Monografii comunitare ale plantelor

Comitetul pentru produse medicamentoase din plante (HMPC) al Agentiei a emis pentru consultare 16
proiecte de monografii comunitare ale plantelor pentru medicamente din plante cu utilizare traditionala
si bine stabilite (frunze de mesteacan, angelica, floare de gélbenea, floare de soc, radacind de ginseng
siberian, splinuta, hamei, coada calului, sulfina, flori de lumanarica, urzica, boabe de oviz, tulpini de
ovaz, frunze de mentd, echinacea purpurea si rachitd alba).

Au fost finalizate treisprezece monografii comunitare ale plantelor pentru medicamente din plante cu
utilizare traditionald si bine stabilite (seminte de anason, ulei de anason, fructe de fenicul amar, ulei
din fructe de fenicul amar, crusin, frunze de roinita, floarea pasiunii, ulei de menta, radacina de
ciubotica cucului, flori de ciubotica cucului, rubarba, fructe de fenicul dulce si cimbru).

Lista comunitara de substante si preparate din plante §i combinatiile acestora pentru a fi
folosite in produsele medicamentoase traditionale din plante

HMPC a adoptat 2 intrari pentru ,,lista comunitard de substante si preparate din plante si combinatiile
acestora pentru a fi folosite in produsele medicamentoase traditionale din plante” (fructe de fenicul
amar si fructe de fenicul dulce). Acestea au fost transmise Comisiei Europene pentru aprobare.

Patru intrari pentru listd au fost emise pentru consultare publica (seminte de anason, floare de
galbenea, radacind de ginseng siberian si echinacea purpurea).

Consultare privind experienta in domeniul directivei privind medicamentele din plante

In august 2007, HMPC a furnizat observatii asupra proiectului de comunicare din partea Comisiei
catre Consiliu si Parlamentul European, emise pentru consultare in mai 2007, privind experienta
dobandita ca rezultat al aplicarii dispozitiilor Capitolului 2a din Directiva 2001/83/CE (introdusa prin
Directiva 2004/24/CE) privind dispozitiile specifice aplicabile produselor medicamentoase traditionale
din plante. Raportul de situatie al HMPC privind progresul efectuat in legatura cu punerea in aplicare a
Directivei de la intrarea sa in vigoare , care a fost transmis Comisiei Europene pentru pregatirea
proiectului sdu de comunicare, a fost publicat pe site-ul web al EMEA.
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3 MEDICAMENTE DE UZ VETERINAR

3.1 Consultanta stiintifica

Nivelul activitatii legate de consultanta stiintifica mai redus decdt s-a preconizat

In 2007, Agentia a primit 7 solicitari de consultanta stiintifica (erau preconizate 16). In prezent, nu
existd niciun indiciu care sa sustina existenta unei tendinte generale de descrestere a activitatii in acest
domeniu, dar nivelul activitatii va continua sa fie monitorizat.

Timpul mediu necesar pentru finalizarea procedurilor de acordare de consultanta stiintifica a fost in
2007 de 48 de zile, ceea ce reprezintd o reducere de la timpul mediu de 55 de zile in 2006.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Doua autorizatii de introducere pe piata eliberate in 2007 pentru medicamente veterinare au beneficiat
de primirea de consultanta stiintifica din partea Comitetului pentru produse medicamentoase de uz
veterinar (CVMP): 1 medicament pentru tratarea insuficientei cardiace congestive la céini si 1 vaccin
impotriva infectiei cu circovirus porcin la porcine.

Consultanta stiintifica gratuitd pentru uz minor §i specii minore

In 2007 s-a acordat consultanta stiintifica gratuitd pentru 2 cereri, in conformitate cu dispozitiile
programului pentru uz minor si specii minore: 1 se referea la dezvoltarea unui vaccin pentru ovine,
caprine si bovine, iar cealalta se referea la un vaccin activ pentru iepurii salbatici.

3.2 Evaluarea initiala

Cereri primite

Agentia a primit un total de 15 cereri pentru autorizatia initiald de introducere pe piata pentru
medicamente de uz veterinar, din care 8 au fost pentru produse farmaceutice si 7 pentru produse
imunologice.

Din cele 8 cereri pentru produse farmaceutice, 1 a fost o cerere pentru un produs generic. Cinci s-au
referit la medicamentele pentru animale de companie, in special cdini, iar celelalte 3 la medicamente
indicate pentru porcine, bovine si iepuri.

Toate cele 7 cereri pentru produse imunologice erau indicate pentru animale de la care se obtin
produse alimentare: 2 pentru pasari de curte, 2 pentru porcine, 1 pentru bovine, 1 att pentru bovine,
cat si pentru ovine, si 1 pentru cabaline.

S-au depus doua cereri pentru medicamente care au beneficiat de consultanta stiintifica gratuita in
baza programului pentru utilizéri minore §i specii minore.

In ansamblu, aceste cifre respecta tendinta de introducere a metodelor imunologice de control pentru
probleme legate de boli ale animalelor de la care se obtin produse alimentare si de punere a accentului
pe medicamentele pentru animale de companie in domeniul produselor farmaceutice veterinare.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Avize adoptate

In 2007, CVMP a adoptat un total de 9 avize favorabile pentru cereri de autorizatie initiala de
introducere pe piatd — cu 4 mai putine decat in 2006.

Utilizarea procedurilor speciale de autorizare
Au fost adoptate doud avize In urma evaluarii accelerate a cererii.

CVMP a recomandat acordarea unei autorizatii de introducere pe piata in circumstante exceptionale
pentru 2 medicamente.

Evaluarea noilor cereri de catre CVMP a durat in medie 200 de zile. Aceasta crestere de la 183 de zile
in 2006 a avut loc datorita faptului ca in 2007 au fost finalizate mai putine proceduri accelerate.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
350
300
250 |
75 29 ] 37
200 - 35 ——
50 296
00 +—{ 93 83 07 2 77
50
0
2005 2006 2007
O Assessment phase B EMEA post-opinion phase
0O Decision process O Company clock-stop

Beneficiile pentru sandtatea animala ale medicamentelor recomandate pentru autorizare in
2007

Medicamentele de interes deosebit pentru sandtatea animala care au primit aviz favorabil din partea
CVMP in 2007 includ:

e 2 vaccinuri contra gripei aviare la gdini, in special la pui. Cererile pentru aceste 2 vaccinuri au fost
evaluate dupa un program accelerat, luand in considerare situatia epidemiologica din cadrul UE si
contributia Agentiei la pregatirea pentru pandemii. Aceste vaccinuri au fost autorizate in
circumstante exceptionale §i sunt supuse unor obligatii specifice i masuri de urmarire, inclusiv
masuri sporite de farmacovigilentd, pentru a asigura utilizarea in siguranta a acestor produse;

e 2 vaccinuri pentru porcine, impotriva circovirusului porcin de tip 2. Circovirusul porcin este
implicat 1n etiologia sindromului multisistemic casectizant dupa intarcare (PMWS), care este
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considerat una dintre cele mai deosebite dificultati cu care se confrunta industria porcinelor in UE,
iar autorizarea acestor produse ar trebui sa vind in sprijinul controlului acestei boli;

e alte medicamente, inclusiv unul pentru tratarea insuficientei cardiace la céini, unul pentru
obtinerea infertilitdtii temporare a cdinilor masculi, unul pentru tratarea cainilor supraponderali sau
obezi si un medicament generic pentru tratarea tulburarilor musculoscheletale la céini.

3.3 Stabilirea de limite maxime ale reziduurilor

Cereri pentru limite maxime ale reziduurilor (LMR-uri)

In 2007, EMEA a primit si validat 2 noi cereri pentru LMR-uri - cu 1 mai putin dect preconizat
pentru acest an.

Preocupari legate de numarul mic de cereri noi pentru LMR-uri

Numarul mic de noi cereri pentru LMR-uri prezinta o preocupare avand in vedere ca arata clar ca sunt
introduse foarte putine molecule noi pe piata veterinara pentru specii din septel. Descresterea continua
a cererilor pentru LMR-uri respectd interesul comparativ mai mare observat in prezent pentru
dezvoltarea de noi medicamente pentru animalele de companie mai degraba decat pentru animale de la
care se obtin produse alimentare.

A existat, de asemenea, un deficit in numarul de cereri depuse pentru extinderea sau modificarea
LMR-urilor, fiind depusa doar o cerere din cele cinci prevazute.

Lipsa intrarilor de cereri pentru extindere este legata, probabil, de faptul ca multe extinderi care
prezinta interes pentru societdti au fost deja intreprinse de CVMP ca extrapolari gratuite de-a lungul
ultimilor ani, ca parte a eforturilor CVMP de a facilita autorizarea medicamentelor pentru utilizari
minore §i specii minore.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007

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

2005 2006 2007
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Avize privind limitele maxime ale reziduurilor
CVMP a adoptat 3 avize favorabile pentru stabilirea de noi LMR-uri.

Un aviz favorabil a fost legat de stabilirea de LMR-uri finale dupd LMR-urile anterioare provizorii
pentru o noud substanta.

Patru avize favorabile erau legate de extinderea LMR-urilor existente la alte specii.

Toate cererile pentru noile LMR-uri si pentru extinderea sau modificarea LMR-urilor au fost
prelucrate in termenul legal de 120 de zile.

3.4 Activitatile ulterioare autorizarii

Numarul de cereri pentru modificari ale autorizatiilor de introducere pe piata este in crestere

Numarul total de cereri privind modificari ale autorizatiilor de introducere pe piata primite in 2007 a
fost semnificativ mai mare decat cel din 2006, partial datoritd numéarului mai mare de medicamente de
pe piata autorizate prin procedura centralizata.

S-a primit un total de 53 de cereri pentru modificari de tip [, aferente unui numar de 29 de modificari
de tip IA si 24 de modificari de tip IB. Au existat, de asemenea, 47 de cereri cu privire la modificarile
de tip II, mai complexe. Dintre acestea, 13 se refera la produsele farmaceutice si 34 la produsele
imunologice.

Au existat 9 cereri de extindere a autorizatiei de introducere pe piatd. Dintre acestea, 5 se refera la
produsele farmaceutice si 4 la produsele imunologice.

Toate cererile de modificare au fost evaluate in termenul prevazut de lege.

Applications received (205-2007)
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3.5 Farmacovigilenta gi activitatile de intretinere

Farmacovigilenta in sectorul veterinar in cadrul UE, continua sa fie supusa schimbarilor declangate de
legislatia farmaceutica revizuita, introdusa in 2004. Schimbul electronic de informatii privind
farmacovigilenta in cadrul UE este in continud imbunétatire, la fel ca si supravegherea activa,
armonizarea si gestionarea riscului.

Cresteri marcate in raportarea de urgentd a reactiilor adverse suspectate constatate

Numarul de rapoarte primite a fost aproape dublu fatd de numarul de rapoarte primite in 2006. Se
considera ca acest fapt este rezultatul, printre altele, al eforturilor Agentiei de promovare a
constientizarii raportdrii de urgenta.

Pentru medicamentele de uz veterinar autorizate prin procedura centralizata, un total de 1 424 de
rapoarte spontane de urgenta privind reactiile adverse suspectate au fost raportate in 2007, in termenul
legal de 15 zile.
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Din cele 1 424 de rapoarte primite, 1 212 se refereau la reactii adverse suspectate la animale gi 213 la
reactii la om ca urmare a expunerii la un medicament veterinar.

O sutd treizeci si trei de rapoarte primite se refera la animale de la care se obtin produse alimentare (in
principal bovine, porcine si cabaline), dupa tratarea a 17 459 de animale, din care 4 428 prezentau
reactii adverse suspecte.

Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Rapoarte periodice actualizate privind siguranta (RPAS-uri)

S-au primit optzeci i unu de rapoarte in 2007 pentru medicamente autorizate prin procedura
centralizata.

In urma analizei RPAS-urilor, 1n 6 cazuri CVMP a recomandat ca pentru produsele in cauza sa fie
prezentate modificari, in special cu privire la introducerea informatiilor noi despre reactii adverse in
cadrul informatiilor referitoare la produs.

3.6 Arbitraj si sesizari comunitare

Proceduri incepute in 2007

A fost initiat un total de 6 proceduri de sesizare privind medicamente veterinare, din care 1 legata de
preocupdri privind siguranta pentru medicamentele existente.

Trei dintre sesizari au fost efectuate in temeiul articolului 33, iar 3 au fost efectuate in temeiul
articolului 35 din Directiva 2001/82/CE.

Proceduri de sesizare finalizate in 2007

CVMP a finalizat evaluarea si a emis avize cu privire la 3 dintre procedurile de sesizare incepute in
2007 si cu privire la 7 dintre procedurile de sesizare incepute in 2006.

Toate sesizarile au fost prelucrate in termenul legal.

28



4 INSPECTII

4.1 Inspectii privind BPF, BPC, farmacovigilenta si BPL

Numarul crescut de inspectii

Cifrele legate de inspectiile privind bunele practici de fabricatie (BPF) — inclusiv inspectiile n
contextul dosarelor permanente pentru plasméa (DPP-uri) — au aratat o crestere de 32% comparativ cu
2006 (110). Aceasta reflectd un numar crescut de medicamente autorizate care necesita reinspectie, un
numar crescut de modificari i cateva inspectii nepreconizate.

Numarul de inspectii privind bunele practici clinice (BPC) si farmacovigilenta, in 2007, a fost de mai
mult de doua ori mai mare decat numarul din 2006. Aceasta reflecta un numar crescut de solicitari de
inspectii de rutind, in conformitate cu politica referitoare la inspectiile privind BPC adoptata in 2006,
precum si o concentrare sporitd asupra inspectiilor in tari in care exista putina experientd europeana.

S-au desfasurat doua inspectii privind Bunele practici de laborator (BPC) (neclinice).

Toate inspectiile au fost prelucrate in termenul legal.

Number of inspections (2005-2007)
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Defecte si abateri ale produselor
Au fost coordonate cu succes saizeci si sase de defecte de calitate, din care 22 au condus la retrageri.
Sase dintre acestea au fost retrageri de clasa 1, comparativ cu 2 pe intreg parcursul anului 2006.

Una dintre retragerile de clasa 1 (Viracept) a condus la un volum substantial de activitate urmarire,
pentru a preveni reaparitia unor probleme similare (abateri critice de la BPF care au condus la un nivel
ridicat de contaminare cu impuritati genotoxice) la orice alte medicamente similare (mesilat si
substante active conexe) in UE, fie autorizate prin procedura centralizata sau autorizate prin
recunoastere reciproca, fie prin procedura descentralizatd sau proceduri nationale.

Patru din cele 6 retrageri de clasa 1 au fost legate de medicamente contrafacute autorizate prin
procedura centralizata.

29



Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Certificate ale produselor medicamentoase

Numarul de solicitari de certificate a crescut cu 28% fata de 2006, comparativ cu o crestere
preconizatd de 16%.

A crescut, de asemenea, numarul de certificate din cadrul cooperarii cu Organizatia Mondiala a
Sanatatii si numarul de certificate pentru IMM-uri.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Esantionare si testare

EMEA, Directia europeand pentru calitatea medicamentelor si ingrijirea sanatatii si autoritatile
nationale din programul de esantionare §i testare au continuat colaborarea stransa in 2007, in vederea
asigurdrii supravegherii eficiente si continue a calititii medicamentelor in perioada ulterioara
autorizarii.

Au fost testate patruzeci de medicamente ca parte a programului pe 2007.

S-a dezbatut o noud abordare bazata pe riscuri privind selectia medicamentelor si parametrii de testare
si s-a convenit asupra acesteia, de catre grupurile de lucru relevante pentru medicamente de uz uman.
Criteriile specifice pentru medicamentele veterinare necesita in continuare sa fie dezvoltate.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 STRATEGIA UNIUNII EUROPENE iN DOMENIUL TELEMATICII

Anul 2007 a fost cel de-al cincilea an de punere 1n aplicare de catre Agentie a proiectelor UE in

domeniul telematicii.

Majoritatea sistemelor telematice ale UE erau functionale la inceputul anului 2007. Aceste sisteme
evolueaza in conformitate cu cerintele comunicate.

Sistem sau proces

Repere in 2007

(Situatia in 2006)

EudraNet Functionarea la nivel ridicat a EudraNet a fost atinsa atat in termeni

(In curs) de disponibilitate a sistemului, cat si de calitate a gestionarii,
dezvoltarii si functionarii aplicatiilor EudraNet (EudraNet II,
EudraLink, ECD, Baza de date a expertilor, etc. )
Au fost adaugate la EudraNet agentiile de inspectie care nu fac
parte dintre agentiile nationale pentru medicamente. In plus, au fost
puse in aplicare servicii avansate de gestionare si functionare a
retelei.

EudraPharm EudraPharm a fost actualizat in 2007. Noile caracteristici includ

(In curs) cautarea avansatd de informatii privind produsele intr-un numar de
limbi ale UE (in curs de testare), o noua harta a site-ului care ofera
navigare imbunatatita si includerea informatiilor privind limita
maxima a reziduurilor (LMR) pentru medicamente veterinare.

EudraVigilance Baza de date si sistemul de analizd EudraVigilance (EVDAS) a fost

(In curs) pus in functiune pentru autoritatile nationale competente la 6 iulie

2007. Este conceput pentru a sprijini detectarea semnalelor si
evaluarea rapoartelor privind reactiile adverse la medicamente.

Au fost incluse metodologii cantitative de detectare de semnale in
EVDAS si o noua functionalitate care faciliteaza revizuirea
semnalelor a fost adaugata la EudraVigilance.

Depozitul de date Eudra
(In faza de pre-productie)

Dezvoltarea Bazei de date Eudra a fost in desfasurare. Cu toate
acestea, lucrul la solutia intermediara pentru depozitul de date
EudraVigilance de uz uman a avut un impact sever asupra activitatii
in acest domeniu. O prima versiune de utilizare pentru autoritatile
nationale competente a fost pusa in functiune in septembrie 2007.

EudraCT

(In curs)

In plus fata de activitatea legati de specificatiile preliminare pentru
urmatoarea imbundtatire tehnicd majora, au fost puse in aplicare
imbunatatiri tehnice in sistem.

Baza de date pediatrica
EudraCT

(In faza incipientd)

Activitatea la aceasta abia a Inceput, avand in vedere ca orientérile
fundamentale pentru stabilirea domeniului de aplicare si
functionalitatii sistemului propus nu sunt inca disponibile in forma
finala.

EudraGMP
(In curs)

Prima versiune a EudraGMP a fost lansata in aprilie 2007, iar
versiunea 1.1 a fost lansata in productie in decembrie 2007.

Sistemul european de analiza
(Instalare)

Distribuirea catre ANC-uri a condus la situatia in care majoritatea
ANC-urilor au efectuat instalarea sau au ales un instrument diferit.
Ramane de lucru pentru un numar redus de ANC-uri.

PIM (Gestionarea
informatiilor referitoare la
produse)

(In faza de productie pilot)

Au fost intreprinse activitati pilot atat in privinta cererilor noi de
autorizare, cat si a celor ulterioare autorizarii. S-a luat decizia de a
extinde faza pilot in 2008.

Conditii controlate ale

Definirea si punerea in aplicare a conditiilor controlate ale
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telematicii UE

(In faza de productie pilot)

telematicii UE au continuat. Primul pilot a fost pus in functiune in
septembrie.
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6 BUGETUL S| PERSONALUL EMEA

Bugetul total al Agentiei in 2007 a fost de 163 113 000 EUR — o crestere de aproximativ 20%
comparativ cu 2006.

Saizeci si sapte de procente din venitul Agentiei au provenit din venituri din taxe.

Agentia a platit un total de 53,6 milioane EUR autoritatilor nationale competente pentru furnizarea de

servicii de evaluare a medicamentelor de uz uman si veterinar.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

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

Numarul de personal angajat la EMEA a fost de 441, la care se adaugéd 124 de experti nationali si

agenti pe baza de contract detasati.

S-au desfasurat douazeci si noud de proceduri de recrutare interna si externa.

EMEA a continuat sa investeasca in dezvoltarea profesionala a personalului. Numarul de zile de
formare la care a participat personalul EMEA a crescut cu aproximativ 30% fatd de anul anterior,

ajungand la un total de 4 166 de zile.
Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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