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VYHLASENIE O POSLANI

Poslanim Euroépskej agentury pre lieky je podporovanie vedeckej odbornosti v oblasti hodnotenia
a dohl'adu nad liekmi v prospech verejného zdravia a zdravia zvierat.

Pravne postavenie

Europska agentira pre lieky je orgdnom Europskej tnie, ktory je zodpovedny za koordinaciu
existujucich vedeckych zdrojov, ktoré su dané k dispozicii clenskymi $tdtmi na tcely hodnotenia
liekov a na ucely dozoru a dohl'adu nad liekmi.

Agentura poskytuje ¢lenskym $tatom a institiciam EU najlepsie mozné vedecké informacie o
akychkol'vek otazkach, ktoré sa tykaji hodnotenia kvality, bezpecnosti a uc¢innosti lieckov na humanne
alebo veterinarne pouZitie, ktoré su jej predlozené v sulade s ustanoveniami pravnych predpisov EU
tykajucich sa liekov.

Hlavné ¢innosti

Europska agentuara pre lieky v spolupraci s ¢lenskymi statmi a Eurépskou komisiou ako partnermi

Europskej siete liekov vykonava tieto hlavné ¢innosti:

e poskytuje nezavislé, vedecky podloZzené odporucania tykajice sa kvality, bezpe¢nosti a Gi¢innosti
liekov a odporacania k v§eobecnej$im otazkam tykajtcich sa verejného zdravia a zdravia zvierat,
ktoré suvisia s liekmi;

e uplatiluje efektivne a transparentné postupy hodnotenia s cielom pomahat’ uvadzat nové lieky na
trh pomocou jednotného povolenia udeleného Eurépskou komisiou a platného pre celit EU;

e vykonava opatrenia na zabezpecenie nepretrzitého dohl'adu nad kvalitou, bezpe¢nostou
a uéinnost'ou povolenych lickov s cielom zabezpecit, aby ich prinosy prevazili ich rizika;

e poskytuje vedecké poradenstvo a motivaciu na stimulaciu rozvoja a zlepSovania dostupnosti
novych inova¢nych liekov;

e odportca bezpecné limity pre rezidua veterinarnych liekov, ktoré sa pouZzivaju u zvierat ur¢enych
na vyrobu potravin, na ucely stanovenia maximalnych limitov rezidui Europskou komisiou;

e zapaja zastupcov pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ako aj d’alie zainteresované strany do
svojej prace s cielom napomahat’ dialogu o otazkach spolo¢ného zaujmu;

e uverejiiuje nestranné a zrozumitel'né informacie o liekoch a ich pouziti;

e vypractva najlep$iu prax pre hodnotenie lickov a dohl'ad nad lieckmi v Eurdpe a spolu s ¢lenskymi
Statmi a Europskou komisiou prispieva k harmonizacii regulaénych noriem na medzinarodne;j
urovni.

Hlavné zasady

¢ Sme pevne odhodlani chranit’ verejné zdravie a zdravie zvierat.

e Pripravujeme nezavislé odporucania vychadzajuce z vedeckych dokazov vyuzivajic pritom
najmodernejsie poznatky a skiisenosti v tejto oblasti.

e Podporujeme vyskum a inovacie s cielom stimulovat’ vyvoj lepSich liekov.

e Cenime si prispevok naSich partnerov a zainteresovanych stran k nasej praci.

e ZabezpeCujeme nepretrzité zlepSovanie nasich procesov a postupov v stilade s uznavanymi
normami kvality.

e Dodrziavame vysoku troven odbornej a osobnej bezithonnosti.

e So vSetkymi partnermi, zainteresovanymi stranami a kolegami komunikujeme otvorene
a transparentne.

e Presadzujeme pohodu, motivaciu a nepretrzity odborny rast kazdého zamestnanca agentury.



PREDSLOV PREDSEDU SPRAVNEJ RADY

Pat O’Mahony

Mam to poteSenie predstavit’ vam vyro¢nt spravu agentury EMEA za rok 2007. Zhrnutia ¢innosti
v tejto sprave odrazaju vysledky vynikajticej prace vSetkych zamestnancov EMEA a odbornikov
prislusnych narodnych organov.

Do funkcie predsedu spravnej rady som nasttpil v jini 2007 po mojom zvoleni ¢lenmi spravnej rady.
Je to pre mna vel’ka Cest’, Ze som bol vymenovany do tejto funkcie a teSim sa na spolupracu s ¢lenmi
a vSetkymi partnermi na pokracovani v ddlezitej préci, ktora vykonavame v mene obCanov. Funkciu
preberam po profesorovi Hannesovi Wahlroosovi, ktory vel'mi uspesne riadil spravnu radu pocas
predchadzajtcich troch rokov. Cheel by som tymto vyjadrit’ profesorovi svoju obrovsku vd’aku, ako aj
vd’aku celej siete, za jeho dolezity prispevok, ktory si vel'mi cenime.

Poslanim agentury EMEA je zvySovat’ vedeckt odbornost’ v oblasti hodnotenia a dohl'adu nad liekmi
v prospech verejného zdravia a zdravia zvierat a vsetko ¢o spolocne robime je zamerané na splnenie
tohto poslania.

Pocas roka 2007 agentira EMEA pracovala v izkej spolupraci s ostatnymi Gcastnikmi Eurdpskej siete
liekov najmé v oblasti riadenia rizik, ktord je pre nasu tlohu ochrany nasich spotrebitel'ov
rozhodujtca. Medzi d’alSie oblasti spoluprace patril rozvoj telematiky a diskusia o spolo¢nom
planovani zdrojov a pravomoci.

Agentiira EMEA zaznamenala d’alsi rok rozsirenia innosti vo vietkych oblastiach. Uspesne sa
implementovala nova pediatricka legislativa a bol zriadeny novy vedecky vybor, ktory dohliada nad
plnenim novych tloh agentury a siete.

Agentira vyznamnou mierou prispela v oblasti vyskumu a rozvoja prostrednictvom prace skupiny
odbornikov agentury EMEA/CHMP pre vyvoj inovaénych liekov a prostrednictvom podpory
iniciativy pre inovacné lieky.

Agentura prispela aj k zlepSeniu dostupnosti celého radu novych liekov na trhu vratane novych
chemickych latok a podobnych biologickych a generickych liekov.

Réd by som sa tymto pod’akoval vykonnému riaditel'ovi a vSetkym zamestnancom EMEA za ich
oddanost’ a vynikajticu pracu pocas celého roka. Chcem sa pod’akovat’ ¢lenom vsetkych vedeckych
vyborov a pracovnych skupin za ich usilovna pracu a d’akujem aj zamestnancom Eurdpskej komisie za
ich nepretrzitu podporu.

Tesim sa na d’alsi pokrok a ispechy v roku 2008.



UVOD VYKONNEHO RIADITELA

Thomas Lonngren

Som vel'mi rad, Ze opat méZzem oznamit’, ze Eurdpska agenttra pre lieky opat raz vyznamne prispela
k usiliu v ramci celej EU zameranému na podporu dosahovania vysokej kvality, bezpecnosti
a ucéinnosti lickov dostupnych na pouzitie v humannej a veterinarnej medicine.

V tomto trinastom roku svojho pésobenia agentira EMEA dosiahla vynikajuce vysledky v oblastiach
svojich hlavnych ¢innosti, ktoré sa tykaji hodnotenia a dohl'adu nad liekmi, pricom dosahovala dobré
vysledky aj pri plneni svojho $ir§iecho mandatu, t. j. pri stimulovani inovacii v ramci EU a prispievani
k eurdpskej a celosvetovej spolupraci na vedeckych a regulaénych postupoch v oblasti lickov.

Dolezitym ukazovatel'om Cinnosti EMEA pocas kazdého roka je pocet dorucenych a spracovanych
ziadosti o povolenie na prvé uvedenie liekov na trh. V roku 2007 agenttira dostala 90 takychto
ziadosti, ktoré sa tykali lickov na humanne pouzitie a 15 liekov na veterinarne pouzitie. Pocet lickov
na humanne pouzitie je vyssi ako v ktoromkol'vek predchadzajicom roku a pocet stanovisk, ktoré
prijal Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (Committee for Medicinal Products for Human
Use; CHMP) a ktorych bolo 65, bol tiez najvyssi aky sa kedy zaznamenal.

Prinos pre verejné zdravotnictvo, ktory sa za tymito Cislami skryva, je skutocnost’, Ze teraz je na
liecenie pacientov v Eurdpe k dispozicii vel'a novych liekov na lieCenie celej Skaly chordb

a zdravotnych stavov, poc¢nuc rakovinou cez kardiovaskularne ochorenia az po neurologické poruchy.
Podobne st teraz v Eurdpe k dispozicii nové moznosti prevencie a lieCby zvierat uréenych na vyrobu
potravin a spolocCenskych zvierat. Konkrétne, vzhl'adom na vel’kli pozornost’, ktort nedavno média
venovali riziku vzniku pandémie vtacej chripky boli spristupnené dve vakciny proti vtacej chripke
urcené pre hydinu.

Snad’ najhmatatelnejSim a najvyznamnej$im spechom roku 2007 bolo tspesné zavedenie novych
postupov agentury a vytvorenie nového vedeckého vyboru, ktorého tlohou je venovat sa vykonavaniu
pediatrického nariadenia EU, ktoré nadobudlo u¢innost’ 26. januara 2007. Vd'aka vytvoreniu tohto
nového legislativneho ramca a jeho uplatiiovania agentirou EMEA buda moct’ deti v celej Europe
uzivat’ lieky, ktoré¢ sl vyvinuté s ohl'adom na ich osobitné potreby a s ¢o najlep$im zaujmom v srdci.

V juli tohto roku zacal svoju ¢innost’ s vel'kym nadSenim vykonavat’ Pediatricky vybor, piaty vedecky
vybor agentary, ktory okamzite zacal vypracovavat’ vedecké a procesné opatrenia na hodnotenie
pediatrickych vyskumnych planov a s tym suvisiacich regula¢nych nastrojov.

Tento rok sme privitali aj Bulharsko a Rumunsko v rodine narodov EU. Tieto krajiny sa rychlo
zapojili do prace agentiry EMEA ako riadni ¢lenovia Europskej siete lickov a vopred sa vykonali aj
pripravné prace na vstup Chorvatska a Turecka z dovodu mozného pristupenia tychto krajin k EU.

V ramci existujucej siete EMEA uzko spolupracovala s prislusnymi narodnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov na ¢innostiach zameranych na zlepSenie efektivnosti vyuzivania dostupnych zdrojov a na
zabezpeceni dlhodobej dostupnosti vhodnych vedeckych poznatkov. Této posledna ¢innost’ je
obzvlast’ potrebna vzhl'adom na narastajicu komplexnost” hodnotiacich postupov a pokrokovych
liecebnych postupov a d’alsich novych technologii v oblasti mediciny.

Cinnosti v oblasti podpory inovacii a zlep§ovania pristupu k lickom priniesli v roku 2007 niekol’ko
vel'mi pozitivnych vysledkov. Poc¢iato¢ny uspech Kanceldrie EMEA pre MSP, ktory sa zaznamenal

v roku 2006, sa potvrdil aj tento rok s tym, ze mensie inovacné spolocnosti v Eurdpe prejavili vel'ky
zaujem o systematickll podporu, ktori im ponuka agentira EMEA. Zaujem o vedecké poradenstvo
agentury a protokoldrnu pomoc je stale vel'mi vel’ky, pricom pocet ziadosti o poskytnutie poradenstva
a pomoci sa uz treti rok po sebe zvysil.

Dal$iu podporu na zvysenie dostupnosti liekov predstavuju vynikajice vysledky agenttry dosiahnuté
v suvislosti s lickmi na ojedinelé ochorenia — pricom viac kladnych stanovisk sa prijalo v prospech
zaradenia liekov na ojedinelé ochorenia ako v ktoromkol'vek z predchadzajucich rokov —
prostrednictvom nepretrzitej prace pracovnej skupiny pre inovacie a skupiny odbornikov pre vyvoj
inovaénych liekov, ako aj prostrednictvom podpory Farmaceutického fora Europskej komisie



a iniciativy pre inovaéné lieky. Inovacie a dostupnost’ zostali rovnako vysokymi prioritami aj vo
veterinarnej oblasti, kde agentlra prispieva k akénému planu veducich uradov a ustavov pre lieky
(Heads of Medicines Agencies, HMA) na presadzovanie dostupnosti veterinarnych liekov a k praci
Europskej technologickej platformy pre globalne zdravie zvierat, ako aj k d’alS§iemu rozvoju opatreni
ma pomoc spolo¢nostiam, ktoré sa snazia ziskat’ povolenia na uvedenie lickov na obmedzené trhy.
Agentura EMEA pomahala aj Komisii pri jej praci na priprave nového nariadenia o pokrokovych
lieCebnych postupoch, ktoré bolo uverejnené v decembri 2007 a ktoré je predzvestou dalsich novych
zodpovednosti Agenttry v roku 2008.

V roku 2007 pokrac¢ovala rychlym tempom spolupraca agentiry EMEA s celosvetovymi partnerskymi
organizaciami, pricom agentura zohravala aktivnu ulohu na medzinarodnych konferenciach

o harmonizacii (ICH a VICH); uzko spolupracovala so Svetovou zdravotnickou organizaciou na
otazkach tykajucich sa lickov pre rozvojové krajiny; konsolidovala svoj program na vymenu
informécii o liekoch na humanne a veterinarne pouzitie s Uradom USA pre kontrolu liegiv a potravin
a podpisala dohody o zachovavani ml¢anlivosti, umoznujice uzsiu spolupracu medzi EMEA,
Eurépskou komisiou a japonskymi organmi v regula¢nych otazkach tykajucich sa liekov.

Aj agentary EU navzajom intenzivne spolupracovali, pricom sa EMEA zapéjala do &innosti spolu
s Europskym strediskom na prevenciu a kontrolu chorob, najmi v stvislosti s pripravenost'ou na
pandémiu chripky a pokrokovymi lieCebnymi postupmi, s Europskym uradom pre bezpecnost’
potravin, s Eurépskym monitorovacim centrom pre drogy a drogovu zavislost’ a s Eurdpskym
riaditel’'stvom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’.

Na organizac¢nej urovni sa v EMEA uskutocnili vol'by predsedov a podpredsedov v Styroch vedeckych
vyboroch vratane nového Pediatrického vyboru a nového predsedu spravnej rady agentury. Agentura
urobila vel’ky pokrok v oblasti rozvoja a tidrzby sluzieb informacnych technologii, ako aj v ramci
svojho programu na zvysenie ti¢asti pacientov a zdravotnickych pracovnikov na Cinnostiach agentary
EMEA.

Na zaver treba poznamenat’, ze rok 2007 bol vel'mi produktivnym rokom s intenzivnymi aktivitami

v mnohych oblastiach ako sami zistite, ked’ si podrobne precitate tito vyrocnu spravu. Tymto by som
sa chcel pod’akovat’ vSetkym zamestnancom agentiry EMEA za ich usilovnu pracu a odhodlanie
pocas celého roka, ako aj odbornikom a kolegom z prislusnych narodnych organov ¢lenskych $tatov
a naSim partnerom z Eur6pskej komisie a Europskeho parlamentu, ktori vyznamnou mierou prispeli
k d’alSiemu uspesnému roku agentiry EMEA.



1 PRIORITY V ROKU 2007

1.1 Zavedenie pravnych predpisov o liekoch pre deti

Nadobudnutim Gc¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie (pediatrického
nariadenia) 26. januara 2007 dostala agentira uplne nové zodpovednosti. Za pomoci prislusnych
narodnych organov sa agenture podarilo zriadit’ Pediatricky vybor (PDCO) — piaty vedecky vybor
agentury — a zaviest’ potrebné postupy na spracovavanie ziadosti o hodnotenie pediatrickych
vyskumnych planov (PVP) a ziadosti o vynimky.

Plne funkcny Pediatricky vybor
Prvé zasadnutie Pediatrického vyboru sa konalo 4. a 5. jila 2007. Celkovo sa konalo sedem zasadnuti.

Za predsedu bol zvoleny Daniel Brasseur, byvaly predseda Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) a byvalej pediatrickej pracovnej skupiny.
Za podpredsedu bol zvoleny Gérard Pons.

Pediatrické vyskumné plany a vynimky

Agentura EMEA prijala ziadosti o PVP a tplné alebo ¢iasto¢né vynimky tykajtce sa 202 indikacii.
Tieto zodpovedali 85 Zziadostiam priemerne s 2 az 4 indikaciami na ziadost'.

Bolo prijatych desat’ stanovisk k PVP a vynimkam, ktoré sa tykali 15 indikacii. Osem z desiatich
stanovisk sa tykalo uplnych vynimiek a dve sa tykali PVP.

Do konca roka 2007 agentura EMEA prijala rozhodnutie v 4 z 10 stanovisk.

EMEA vydala rozhodnutie o ,,zozname vynimiek pre ur€ité triedy®, ktoré zahina zdravotné stavy,
ktoré sa nevyskytuji u deti a u ktorych je preto mozné udelit’ vynimku z poziadavky na predlozenie
PVP.

1.2 Bezpecnost liekov na humanne a veterinarne pouZitie

ZlepSovanie bezpecnosti lickov na humanne a veterinarne pouzitie bolo opit’ jednou z najvyssich
priorit agentiry. Spolo&ne s prislusnymi narodnymi organmi pre lieky v ¢lenskych $tatoch EU,
agentlra vynaloZila zna¢né uGsilie na uplatiiovanie proaktivneho pristupu k bezpecénosti lickov

s osobitnym dorazom na zavedenie systému intenzivneho sledovania liekov.

Koncepcia planov riadenia rizik pevne zavedena

Plany riadenia rizik (PRR) sa predkladaju ako stuc¢ast novych Ziadosti alebo ziadosti 0 vyznamnu
zmenu povolenia na uvedenie lieku na trh. Agentira EMEA vyhodnotila 92% planov riadenia rizik,
ktoré boli predlozené ako sti€ast’ novych ziadosti. Z tychto ziadosti sa 90 % tykalo ziadosti o
roz$irenie registracie a 86 % sa tykalo ziadosti o rozsirenie indikacii. Hodnotenia sa vykonali v ramci
partnerského hodnotenia v rdmci vyboru CHMP.

Europska stratégia riadenia rizik (European Risk Management Strategy, ERMS) pre lieky na
humdnne pouzitie: dosiahnuty dalsi pokrok

EMEA pripravila novy dvojroc¢ny priebezny pracovny program na roky 2008 az 2009, ktory schvalili
veduci uradov a ustavov pre lieky spolu so spravou o dosiahnutom pokroku v ramci ERMS.

Ukoncila sa prva etapa projektu Eurdpskej siete centier farmakoepidemioldgie a dohl'adu nad liekmi
(European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP), ktorej
vysledkom bolo vytvorenie zoznamu.

Bezpecnost' liekov zahrnuta do 7. ramcového programu

Diskusie s Eurdpskou komisiou viedli k zaradeniu témy ,,Relativna bezpe¢nost’ nesteroidnych
protizapalovych liekov (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs)“ do pracovného
programu na rok 2007 pod tému zdravotnictvo 7. ramcového programu. Pracovna skupina vyboru



CHMP pre dohl'ad nad lickmi okrem toho vypracovala zoznam piatich najddlezitejSich otazok
verejného zdravia v oblasti drogovej bezpe€nosti na Gcely naslednych vyziev na predkladanie navrhov
v ramci 7. ramcového programu.

Posiliiovanie EudraVigilance na podporu proaktivneho dohladu nad liekmi v EU

Pocet prisluSnych narodnych organov a farmaceutickych spolo¢nosti, ktoré v roku 2007 elektronicky
podavali spravy do databazy EudraVigilance (databaza EU o neziadtcich ti¢inkoch liekov) sa zvysil.
Zatial sa vSak nedosiahla 100 % troven.

Agentura vypracovala akény plan EudraVigilance, ktory nasledne prijali veduci tradov a Gistavov pre
lieky a spravna rada EMEA a ktorého cielom je riesit’ problémy s plnenim povinnosti tykajucich sa
kvality poskytovanych tdajov a dodrziavania pravnych leh6t na podavanie sprav.

Databéaza EudraVigilance a systém analyzy (EudraVigilance Datawarehouse and Analysis System,
EVDAS) boli 6. jala 2007 poskytnuté prislusnym narodnym organom. To by mohlo viest’ k zlepSeniu
pouzivania databazy EudraVigilance pri celkovom vykonavani dohl'adu nad liekmi na Grovni EU.

Vyvoj databazy EudraVigilance Veterinary (EudraVigilance Veterinary, EVV) sa v roku 2007
omeskal

Vyvoj EVV sa pocas roku 2007 omeskal asi o Sest’ mesiacov z dovodu zmeny priorit zdrojov na d’alsi
rozvoj databazy EudraVigilance (lickov na humanne pouzitie). Po obnoveni ¢innosti na databaze EVV
vypracovala agenttra spolu so Spolo¢nou veterinarnou implementac¢nou skupinou akény plan pre
databazu veterinarnych liekov EudraVigilance Veterinary, ktory schvalila spravna rada EMEA

a veduci tradov a tstavov pre lieky. Tento plan teraz umoziuje pozadovant predvidatel'nost
buduiceho vyvoja EVV, ktora je nevyhnutna na to, aby prislusné narodné organy mohli vyclenit
potrebné zdroje na zabezpecenie jej implementécie v plnom rozsahu a vcas.

Veterindrna databaza EudraVigilance Veterinary sa stala hlavnym néstrojom na podavanie sprav,
ktory pouzivaju prislusné narodné organy. Spravy podalo elektronicky len niekol’ko drzitel'ov
povoleni na uvedenie lieku na trh, pretoze vécsina vel'kych veterinarnych farmaceutickych spolo¢nosti
sa stale na implementaciu a etapu testovania este len pripravuje.

Akcny plan pre Europsku stratégiu dohladu

Pocas roku 2007 bol zavedeny upraveny akény plan pre veterinarne lieky v ramci Europskej stratégie
dohl'adu, ktora teraz obsahuje priority na presadzovanie predkladania sprav o nepriaznivych t¢inkoch
liekov, pouzivanie elektrického podavania sprav o tychto nepriaznivych ucinkoch, analyzu tdajov

a rozdelenie prace medzi Clenské §taty. Oznamovanie problémov s bezpecnostou medzi vSetkymi
zainteresovanymi stranami ma tiez vysoku prioritu.

1.3 Stimulovanie inovacii

Cely rad hlavnych ¢innosti agentlry sa priamo zameriava na podporu inovacii a vyskumu a ako také
podporuju ciele lisabonskej agendy.

Cinnosti suvisiace s oznacovanim liekov na ojedinelé ochorenia a vedecké poradenstvo su na
vzostupe

EMEA aj nad’alej podporovala vyvoj liekov na ojedinelé ochorenia a poskytovala vysokokvalitné
vedecké poradenstvo spolo¢nostiam vyvijajacim lieky. Uroven ¢innosti v tychto oblastiach sa v roku
2007 opat’ zvysila (pozri kapitolu 2).

Kancelaria pre MSP: podpora inovacii MSP v Eurdpe

Uznavajuc, ze mikro, malé a stredné podniky (MSP) st ¢asto hnacim motorom inovacii, najma
v oblasti novych technologii a novych lieCebnych postupov, Kancelaria agentury EMEA pre MSP aj
nad’alej uplatiiovala politiku EMEA na ich podporu.

V roku 2007 poZziadalo o postavenie MSP 212 spolo¢nosti, z ¢oho 172 Ziadosti bolo schvalenych. Tym
sa celkovy pocet spolocnosti, ktorym bolo priznané postavenie MSP zvysil koncom roka 2007 na 246.
Vicsina tychto spolocnosti vyvija lieky na humanne pouzitie, 9 vyvija lieky na veterinarne pouzitie, 8
vyvija lieky na aj na humanne, aj na veterinarne pouzitie a 19 st regulacné konzulta¢né institacie.



Medzi sluzby poskytované Kancelariou pre MSP patrilo spracovanie Ziadosti o zniZenie alebo
odpustenie poplatku, Ziadosti o administrativnu pomoc (bolo prijatych vySe trikrat viac Ziadosti ako sa
povodne predpokladalo) a ziadosti o podporu na preklady informécii o vyrobkoch.

Agentira EMEA poskytla MSP usmernenie a Skolenia. Prirucka pre MSP sa v roku 2007
aktualizovala tak, aby zohl'adnovala skusenosti ziskané poc¢as roku 2006. Prvy pracovny seminar pre
MSP sa konal 2. februéra 2007.

Pracovna skupina pre inovacie: podpora vyvoja liekov urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch

Pracovna skupina pre inovacie (Innovation Task Force, ITF) — multidisciplinarna skupina EMEA,
ktora ma vedecké, regulacné a pravne kompetencie — sa stretla na 18 informacnych stretnutiach so
spolo¢nostami, ktoré vyvijaju lieky v oblasti novych lieCebnych postupov a novych technologii.

Sponzori mézu poziadat’ o radu, ¢i ich sa vyrobok mdze klasifikovat’ ako liek, a tym by sa na neho
vztahovali postupy EMEA. Bolo prijatych 31 Ziadosti o klasifikéaciu.

Vybor CHMP prijal 18 klasifikacnych sprév, ktoré navrhla pracovna skupina pre inovacie, v ktorych
sa uvadzaju vedecké a regulacné kritéria pre definiciu lieku.

Véasny dialog so sponzormi

Uplatnovanie novych postupov na podporu v¢éasného dialogu so sponzormi malo za nasledok zvySeny
pocet ziadosti o umoznenie regulacie a informacné stretnutia.

Skupina odbornikov vyboru CHMP agentury EMEA pre vyvoj inovacnych liekov uverejnila
zdverecnu spravu

ZavereCna sprava s nazvom ,,Pristupy k vyvoju inovacnych liekov* sa zamerala na nedostatok
vedeckej ¢innosti a rozvijajice sa vedecké ¢innosti v oblasti vyvoja liekov (tak v oblasti aplikovaného
vyskumu a vyvoja, ako aj vyskumu a vyvoja v akademickom prostredi) a na vypracovanie odporucani
dalsich krokov agentury EMEA.

Prispevok k iniciative pre inovacné lieky

Agentira EMEA sa aktivne podiel'ala na pripravnych krokoch iniciativy pre inovacné lieky, t. j.
verejno-sukromného partnerstva medzi farmaceutickym priemyslom a Eur6épskymi spolo¢enstvami,
ktorého ciel'om je riesit’ nedostatky pri vyvoji liekov.

Europska technologicka platforma pre globalne zdravie zvierat

Agentura EMEA bola ¢lenom riadiaceho vyboru Europskej technologickej platformy pre globalne
zdravie zvierat, ktorej ciel'om je urychlit’ v ramci 7. ramcového programu vyvoj novych veterinarnych
liekov tak pre velke, ako aj pre malé trhy. Agentura sa podielala na priprave akéného planu na plnenie
strategického programu vyskumu, ktory bol uverejneny v auguste 2007.

1.4 Rychlejsi a lepSi pristup k liekom

Zavedené osobitné postupy na udelovanie povoleni

Zrychlené hodnotenie, podmienené povolenie uvedenia lieku na trh a povolenie uvedenia lieku na trh
za vynimoc¢nych okolnosti s osobitné postupy na povol'ovanie uvadzania liekov na trh, ktorych
cielom je uviest rychlejsie na trh tie lieky, ktoré st v zaujme verejného zdravia a zdravia zvierat.
Tieto postupy sa v roku 2007 pouzivali stale efektivnejsie, o malo za nasledok prijatie 4 stanovisk na
zaklade zrychleného hodnotenia (ktoré sa tykali 2 lieckov na humanne pouzitie a 2 na veterinarne
pouzitie), 3 stanovisk, ktoré odporucaju udelenie podmieneného povolenia uvedenia lieku na trh (ktoré
sa tykaju 3 liekov na humanne pouzitie) a 6 stanovisk, ktoré odporacajt udelenie povolenia na
uvedenie lieku na trh za vynimo¢nych okolnosti (z ktorych 4 sa tykaju lieckov na humanne pouzitie a 2
na veterinarne pouzitie).



Stimulovanie dostupnosti veterinarnych liekov na obmedzenych trhoch

Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP) pripravil interné hodnotiace dokumenty o kritériach, ktoré sa maju pouzivat pri definicii
,obmedzeny trh“ a o postupe, pomocou ktorého vybor oficialne klasifikuje liek ako liek uré¢eny na
obmedzené trhy.

Vybor CVMP schvalil subor ndvrhov opatreni, ktoré by mohla poskytovat’ agentura EMEA na pomoc
spolo¢nostiam pri predkladani ziadosti tykajticich sa obmedzenych trhov prostrednictvom
centralizovaného postupu v stlade s poziadavkami ¢lanku 79 nariadenia 726/2004. Tieto navrhy si
vyzaduju prispevky tak zo strany agentlry, ako aj prislusnych narodnych organov. St sucastou
celkovej reakcie europskeho regulacného ramca na nedostato¢nu dostupnost’ veterinarnych liekov.

Podpora pristupu k vakcinam proti zavaznym epizootickym chorobam domacich zvierat

Vybor CVMP prijal hodnotiaci dokument o minimalnych poziadavkach na tdaje na tcely povolenia
vakein proti zhubnej kataralnej horucke oviec na nidzové pouzitie. Kataralna horacka oviec (tzv.
modry jazyk) je ochorenie domacich prezuvavcov, najmé oviec, ktoré sa prenaSa hmyzom a ktorého
geograficky rozsah sa teraz rozsiril tak, Ze postihuje vi¢sinu EU. O¢kovanie sa preto povazuje za
dolezity sposob kontroly.

Vysokou prioritou aj nad’alej bolo povolovanie vakcin proti vtacej chripke u kurciat, pretoze kontrola
ochorenia u kurciat znizuje pravdepodobnost’ pandemického vyvoja prostrednictvom prenosu virusu
z vtakov na l'udi. V tejto stvislosti vybor CVMP prijal pozitivne stanovisko k vakcine proti vtacej
chripke kmena H7.

Konferencia o globalnom zdravi zvierat

V ditoch 15. a 16. novembra 2007 zorganizovala agentura EMEA v spolupraci s federaciou IFAH-
Global (International Federation for Animal Health Europe) konferenciu o globalnom zdravi zvierat.
Na tejto konferencii sa stretli vSetky zainteresované strany z oblasti zdravia zvierat vratane zastupcov
daného odvetia, akademickych kruhov, medzinarodnych organizacii posobiacich v oblasti zdravia
zvierat a regulacné organy z celého sveta. Zaoberali sa hlavnymi vyzvami, ktorym ¢eli vyvoj novych
lickov a nepretrzitou dostupnostou existujacich lickov. Ugastnici dospeli k sérii zaverov, ktoré
pomdzu riadiacim pracovnikom v prisluSnych organizaciach.

1.5 Transparentnost, komunikacia a poskytovanie informacii

V roku 2007 sa ¢innost’ agentdry suvisiaca s transparentnost'ou a komunikaciou sustredila na
konsolidaciu existujucich ¢innosti.

Velky pokrok dosiahnuty pri uplatiiovani pravidiel o pristupe k dokumentom
Agentura zlepsila interné spracovanie ziadosti o pristup k dokumentom.

Agentura EMEA prijala celkom 92 Ziadosti o pristup k dokumentom, ¢o predstavuje narast o viac ako
30 % v porovnani s rokom 2006. Tridsat'sedem z 92 Ziadosti bolo zamietnutych.

Deviétdesiatpét’ percent Ziadosti o pristup k dokumentom bolo spracovanych v ramci stanovenych
lehot.

Dalsie zlepsenia v suvislosti s poskytovanim informdcii o liekoch

Medzi hlavné ¢innosti v tejto oblasti v priebehu roku 2007 patrilo systematické uverejiiovanie
hodnotiacich sprav k stiahnutym alebo zamietnutym ziadostiam o povolenie uvedenia lieku na trh,
uverejhovanie tlacovych sprav a otazok a odpovedi poskytujacich informacie v pripadoch, ktoré sa
tykali obav o bezpecnost’ stvisiacich s liekmi a poskytovanie informacii o liekoch vo vetkych
jazykoch EU.

Nové usmernenie je uz k dispozicii

Bolo zrevidované usmernenie k suhrnu charakteristickych vlastnosti s cielom zahrnut’ nové
poziadavky v sulade s pediatrickym nariadenim. V decembri 2007 bol navrh predlozeny na
trojmesacné verejné pripomienkové konanie.
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Vybor CHMP vypracoval a po dohode s Koordina¢nou skupinou pre vzajomné uznavanie

a decentralizované postupy pre humanne lieky (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human, CMD(h)) prijal usmernenie k hodnoteniu vysledkov testovania
uzivatelmi.

Suhrny Eurdopskych verejnych hodnotiacich sprav pre verejnost (EPAR)

Pre nové povolenia uvedenia liekov na trh bolo pripravenych Sestdesiatstyri sthrnov Eurépskych
verejnych hodnotiacich sprav pre verejnost’ (European public assessment reports, EPARs), ktoré su
napisané sposobom zrozumitel'nym pre verejnost’. Okrem toho agentura EMEA systematicky
aktualizovala suhrny EPAR tykajuce sa vyznamnych zmien.

Informdcie o liekoch vo vsetkych jazykoch EU

Aj v roku 2007 nad’alej pokragovalo usilie poskytovat’ informacie o lickoch vo vietkych jazykoch EU.
Dodrziavanie procesu kontroly prekladov ¢lenskymi Statmi bolo vo vSeobecnosti vel'mi dobré tak

v etape pred vydanim povolenia, ako aj v etape po vydani povolenia. Okrem toho, spétna vézba od
¢lenskych Statov naznacduje, ze celkova kvalita prekladov, ktoré poskytuje farmaceuticky priemysel, je
vel'mi dobra.

Agentira EMEA koordinovala jazykovl reviziu u 76 novych Ziadosti a roz§ireni registracii v etape po
vydani stanoviska.

Do ramca na kontrolu prekladov sa uspesne zapojili aj Bulharsko, Rumunsko a (po uplynuti vynimky)
Malta.

Dalsi rozvoj vztahov medzi zdravotnickymi pracovnikmi, pacientmi a spotrebitelmi

Na zasadnuti Pracovnej skupiny pacientov a spotrebitel'ov (Patients’ and Consumers’ Working Party,
PCWP), ktoré sa konalo v decembri 2007, bola predlozena sprava o stave pokroku, ktory sa dosiahol
pri plneni planu pre ramec vzt'ahov s pacientmi a spotrebitel'mi.

V roku 2007 sa zacal rozvoj ramca pre vymenu informacii medzi agentirou EMEA a zdravotnickymi
pracovnikmi.

V roku 2007 sa zacali vypracovavat’ aj odporucania spolocnej pracovnej skupiny vyboru CHMP
agentury EMEA so zdravotnickymi pracovnikmi (Healthcare Professionals Working Group, HCP
WG).

Prvé spolo¢né stretnutie s pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi sa konalo 1. juna 2007. Po tomto
stretnuti sa dospelo k zaveru, ze spolo¢né stretnutia by sa mali konat” aspoii raz ro¢ne a zastupcovia
jednotlivych skupin by sa mali zii€astiiovat aj na stretnutiach ostatnych skupin.

1.6 Eurdpska siet’ liekov

Eurdpska siet’ liekov — partnerstvo viac ako 40 regulaénych organov lickov Eurdpskej unie (EU) — je
zakladom uspechu agentury EMEA. Siet umoziiuje agentire EMEA pristup k skupine viac ako 4 000
odbornikov, a tym jej umoznuje vyuzivat' najlepsie dostupné vedecké poznatky na regulovanie lickov
v EU. Odbornici sa podiel'aju na praci agentiury EMEA ako &lenovia vedeckych vyborov, pracovnych
skupin, vedeckych poradnych skupin alebo podobnych skupin.

Rozsirenie EU

1. januara 2007 vstipili do EU Bulharsko a Rumunsko. Prechod z pozicie pozorovatel'ov za riadnych
¢lenov v ramcei Europskej siete lickov a v ramci prace agentury bol ul'ah¢eny vd'aka dokladnym
pripravam pocas priprav tychto krajin na vstup do EU.

Vzhl'adom na mozné pristipenie Chorvatska a Turecka agentlra zorganizovala v kazdej z tychto
krajin konferenciu s cielom pripravit’ zaklady pre ich pripadna budicu integraciu do Eurdpskej siete
liekov.
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Konferencia o klinickych skuskach

Agentura zorganizovala vel'mi tispe$nu konferenciu, na ktorej sa zacastnil cely rad zainteresovanych
stran, ktoré preskumali poésobenie smernice o klinickych skaskach po troch rokoch ziskavania
praktickych skisenosti a uverejnili spravu o ziskanej spitnej vizbe.

Planovanie zdrojov v ramci siete

Siet’ mé nedostatok zdrojov, a preto sa zacali prace na vypracovani procesu planovania na zlepsenie
hospodarenia s dostupnymi zdrojmi a zvySenie efektivnosti ich vyuzivania. Agentira EMEA sa
zlcastnila na procese planovania na trovni vedtcich tradov a ustavov pre lieky.

Agentira EMEA zacala s pracami zameranymi na zlepSenie organizovania pracovnych skupin
s cielom dosiahnut’ efektivnejsie stretnutia a lepSie rozdelenie uloh medzi ¢lenmi vedeckych vyborov
a ich pracovnych skupin.

U niektorych stretnuti sa zaviedla forma videokonferencie, ¢im sa obmedzila potreba, aby odbornici
cestovali do sidla agentiry EMEA.

Workshopy, konferencie, Skolenia

Agentura zorganizovala cely rad workshopov a konferencii, ktoré sa zaoberali kritickymi vedeckymi
oblastami a na ktorych sa zucastnili zastupcovia akademickych kruhov, regulaénych organov, a kde to
prichadzalo do uvahy, aj zastupcovia farmaceutického priemyslu. Medzi témy, o ktorych sa
diskutovalo, patrili prvé klinické skisky na 'ud’och, podobné biologicke lieky, imunogenicita
terapeutickych proteinov, prispdsobitelny dizajn pri potvrdzujtcich klinickych skuaskach, vyrobno-
analyticka technoldgia pre biologické lieky, uzivatel'ské testovanie pisomnych informacii pre
pouzivatelov a lieky pripravené metédou tkanivového a bunkového inZinierstva.

Agentura zorganizovala aj cely rad Skoleni pre posudzovatelov z prislusnych narodnych organov.
Prednasané témy sa tykali liekov na génovu terapiu, diagnostiky, vyvoja v oblasti onkolégie, novych
pristupov k hodnoteniu kvality a pandemickej chripky.

Boli zavedené zasady a postupy pre vymeny v ramci d’alSieho vzdelavania medzi regulaénymi
orgadnmi, akademickymi kruhmi, a kde to prichadza do tivahy, aj prisluSnym priemyselnym odvetvim.
V dosledku toho udrziavala agentura pravidelny kontakt s prisluSnymi u¢enymi spolo¢nostami, najma
tymi, ktoré sa zaoberaju kardiologiou, cukrovkou, centralnou nervovou sustavou a onkologiou.

Agentira EMEA v spolupraci s akademickymi kruhmi a prislusnymi narodnymi organmi prispela

k iniciative, ktoru zacalo Taliansko v stvislosti s eurdpskou skolou pre regulacné hodnotenie liekov,
aby sa mohla podiel'at’ na vzdelavacich programoch pre vedeckych pracovnikov v oblasti regulacie
liekov.

Odbornici z akademickych kruhov a univerzitnych nemocnic doc¢asne prideleni agentire EMEA
prispievali k praci Eurdpske;j siete liekov a zabezpecovali tak dostupnost” doplitujiicich odbornych
skusenosti.
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2 LIEKY NA HUMANNE POUZITIE

2.1 Lieky na ojedinelé ochorenia

Narast poctu Ziadosti a stanovisk

Celkovo bolo prijatych 125 Ziadosti o zaradenie lickov na ojedinelé ochorenia, t.j. Stvrty rok po sebe,
ked’ bolo podanych viac ako sto takychto ziadosti. Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia (Orphan
Medicinal Products, COMP) prijal 97 kladnych stanovisk k zaradeniu liekov na ojedinelé ochorenia,
t. j. doteraz najvyssi pocet kladnych stanovisk, a jedno zaporné stanovisko. Pocet stiahnutych Ziadosti
(19) bol najnizsi za poslednych sedem rokov.

Liecba rakoviny stale predstavuje hlavnu terapeuticku oblast

Podobne ako v predchadzajicich rokoch, aj teraz bola liecba rakoviny najzastipenejSou terapeutickou
oblast'ou, pre ktor vybor COMP prijal kladné stanoviska k zaradeniu liekov na ojedinelé ochorenia.

Takmer polovica zaradenych liekov na ojedinelé ochorenia je urcenych na liecbu deti

Styridsatdevit percent lickov na ojedinelé ochorenia, ktoré boli zaradené v roku 2007, st uréené na
lie¢bu zdravotnych stavov, ktoré sa vyskytuju u deti, vratane 4%, ktoré s urc¢ené vylucne na
pediatrické pouzitie.

Styridsatstyri liekov urcenych na ojedinelé ochorenia ziskalo povolenie na pouzivanie v EU

Od nadobudnutia platnosti politiky pre lieky na ojedinelé ochorenia v roku 2001 do konca roku 2007
udelila Europska komisia celkovo 44 povoleni na uvedenie lickov na ojedinelé ochorenia na trh.

Postupy tykajlce sa liekov na ojedinelé ochorenia (2005-2007)
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Stanoviska COMP podfa liecebnych oblasti (2007)
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Osobitny prispevok EU na lieky na ojedinelé ochorenia

V roku 2007 bolo poskytnutych celkovo 4,89 mil. EUR z osobitného prispevku EU na financovanie
zniZenia poplatkov za lieky na ojedinelé ochorenia.

Agentuara v roku 2007 zmenila svoju politiku zniZenia poplatkov za lieky na ojedinelé ochorenia tak,
ze sa nad’alej zameriavala na stimuly na podporu protokolarnej pomoci, Ziadosti o povolenia na

uvedenie lickov na trh a d’alSie ¢innosti pred vydanim povolenia a na podporu MSP pocas prvého roku

po udeleni povolenia na uvedenie lieku na trh.

Vyuzitie $pecialnych prispevkov EU na lieky na ojedinelé
ochorenia (2007)
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2.2 Vedecké poradenstvo a protokolarna pomoc

Zaujem o poskytnutie vedeckého poradenstva a protokolarnej pomoci je stale vysoky

V roku 2007 bol pocet ziadosti o vedecké poradenstvo o nie¢o vyssi ako v roku 2006. Celkovo bolo
v roku 2007 prijatych 213 ziadosti. Zna¢ny narast poctu ziadosti sa zaznamenal u Ziadosti
o protokolarnu pomoc, ktorych doslo o 17 % viac ako v roku 2006.
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Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovi
pomoc - prijaté (2005-2007)
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Viac ukoncenych postupov za kratsi c¢as

V roku 2007 bolo vybavenych celkovo 288 Ziadosti o vedecké poradenstvo, protokolarnu pomoc
a poradenstvo po vydani povolenia. V roku 2006 ich bolo len 257.

Podobne ako v predchadzajicom roku agentara a pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
(Scientific Advice Working Party, SAWP) opét skratili priemerny Cas potrebny na vypracovanie
vedeckého poradenstva.

Priemerna doba trvania postupov vedeckého
poradenstva v dinoch (2005-2007)
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2.3 Vstupné hodnotenie

Noveé zZiadosti v roku 2007

Celkovy pocet novych Ziadosti (90) bol vyssi ako v ktoromkolI'vek inom roku. Poc¢et prvych ziadosti
podla tc¢innych latok, t.j. bez duplicitnych ziadosti, bol o 19 % nizsi ako v roku 2006.

Pocet Ziadosti o povolenie uvedenia liekov na ojedinelé ochorenia na trh bol nizsi ako v roku 2006, ale
pohyboval sa tesne na trovni 7-ro¢ného priemeru od zavedenia pravnych predpisov o lickoch na
ojedinelé pouzitie.
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V ramci pravneho a regulacného ramca pre podobné biologicke lieky, ktory sa uz plne zauzival, bolo
v roku 2007 prijatych 10 Ziadosti o povolenie uvedenia tychto liekov na trh.

Bola prijaté jedna Ziadost’ o vedecké stanovisko k lieku uréenému na trhy mimo EU.
Lieky na liecbu rakoviny stdale dominuju

V roku 2007 predstavovali ziadosti o nové lieky urc¢ené na lie¢bu rakoviny opat’ najvyssi podiel
v ¢leneni podla terapeutickych oblasti. Dal§imi najviac zastipenymi terapeutickymi skupinami boli
neurologia a centralna nervova sustava, za ktorymi nasledovali lieky proti infekciam.

Ziadosti o poéiatoéné vyhodnotenie (2005-2007)

2005 2006 2007

@ Nové Ziadosti (podla lieku) m Nové Ziadosti (podla ucinnej latky)

Ziadosti o poéiatoéné hodnotenie podrfa typu ziadosti
(2005-2007)

2005 2006 2007

@ Noé lieky (nie na ojedinelé ochorenia) m Lieky na ojedinelé ochorenia
0O Podobné biologické lieky O Generické, hybridné lieky atd.
m Odborné stanoviska pre trhy mimo EU
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Ziadosti o poéiatoéné schvalenie podrla lie¢ebnych oblasti
(2007)
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Stanoviska prijaté v roku 2007

V roku 2007 prijal vybor EMEA pre lieky na humanne pouzitie (Committee for Medicinal Products
for Human Use, CHMP) 58 kladnych stanovisk k Ziadostiam o vstupné hodnotenia, to znamena
doteraz najvyssi pocet Ziadosti.

Sedem z celkového poctu 65 stanovisk boli zdporné stanoviska, ktoré odporucali zamietnutie Ziadosti

o povolenie uvedenia tychto liekov na trh. Devét’ Ziadosti bolo stiahnutych este pred vydanim
stanoviska.

Stanoviska pociatocného vyhodnotenia (2005-2007)
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Lieky na liecbu rakoviny su najcastejsie zastupenou terapeutickou oblastou

Najvyssi pocet prijatych kladnych stanovisk boli stanoviska k lieckom na liecbu rakoviny, po ktorych
nasledovali lieky proti infekciam a lieky na lieCbu zazivacieho traktu.

Pouzivanie osobitnych postupov na vydavanie povolenia napomdaha dostupnosti liekov

Dve kladné stanoviska boli prijaté k lieckom (Isentress a Soliris), ktoré boli preskimané v ramci
zrychleného hodnotenia.

Boli prijaté tri stanoviska, ktoré odporucali udelenie podmieneného povolenia uvedenia liekov
(Isentress, Vectibix a Tyverb) na trh.

Styri prijaté stanoviska odporuéali udelenie povolenia liekov (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis)
na trh za vynimo¢nych okolnosti.
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Prinosy pre verejné zdravie liekov odporucanych na schvalenie v roku 2007

Medzi lieky vyznamné pre verejné zdravie, ku ktorym vybor CHMP vydal v roku 2007 kladné
stanoviska, patrili:

Liek zaradeny ako liek na ojedinelé ochorenie ur¢eny na zmiernenie hemolyzy (rozpadu
¢ervenych krviniek) u pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (paroxysmal
nocturnal haemoglobinuria, PNH). Ide o zriedkava poruchu krvného systému, pri ktorej sa
¢ervené krvinky rozpadavaju rychlejsie ako obvykle a ktora ma za nasledok vylucovanie tmavého
mocu. Toto bol prvy liek, u ktorého sa tspesne ukoncil zrychleny postup hodnotenia. Bol to tiez
prvy liek, ktory predlozila spolocnost’, ktora vyuzila stimuly pre MSP.

Druha vakcina na prevenciu proti cervikalnej intraepitelialnej neoplézii vysokého stupna (cervical
intraepithelial neoplasia, CIN stupna 2 a 3) a proti rakovine kfcka maternice, ktora obvykle suvisi
s virusom HPV (I'udskym papilomavirusom) typu 16 a 18.

Liek patriaci do novej triedy liekov proti retrovirusom (inhibitory CCRS5). Jeho vyhodou, ked’ sa
pouzije v kombindcii s ostatnymi liekmi proti retrovirusom, je jeho schopnost’ znizit’ mnozstvo
HIV v plazme (virusovi zat'az) a zvysit pocet T buniek (konkrétne buniek CD4) u pacientov, ktori
maju skasenosti s lieCbou a ktori st infikovani CCR5-tropnym virusom HIV.

Dve modelové vakciny pre pripad pandémie chripky urcené na prevenciu chripky pocas oficidlne
vyhléasenej pandemickej situacie. Modelova vakcina pre pripad pandémie nie je ur¢ena na
vytvorenie zasob, ale mdze sa pouzit’ na urychlenie dostupnosti kone¢nej vakciny v pripade
pandémie, ked’ uz bude znamy pandemicky kmen.

Liek s chemickou Struktarou pripominajucou chemickt Strukttru talidomidu. Je povoleny na
lieCbu mnohonéasobného myelému (rakoviny kostnej drene), kde pésobi blokovanim vzniku
rakovinovych buniek a stimulaciou niektorych Specialnych buniek imunitného systému, aby
napadali rakovinové bunky.

Prvé dva inhibitory dipeptidyl peptidadzy 4 (DPP-IV) obidva uréené na lieCbu cukrovky 2. typu.
Pdsobia blokovanim Stiepenia ,,inkretinovych® horménov v tele, a tym stimuluju pankreas

k produkcii inzulinu, ked’ je hladina glukozy v krvi vysokd, a znizuju aj hladiny horménu
glukagoén. Tieto procesy spolu znizuji hladinu gluk6zy v krvi a pomahaju udrziavat’ cukrovku
2. typu pod kontrolou.

Prvy inhibitor reninu uréeny na lieCbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku). Blokuje ¢innost’
reninu, enzymu, ktory sa podiel'a na tvorbe angiotenzinu I, ktory sa nasledne meni na hormén
angiotenzin II, ktory je silnym vazokonstriktorom (zuzuje krvné cievy, a tym zvysuje krvny tlak).
Zablokovanim tvorby angiotenzinu I klesaju hladiny angiotenzinu I a angiotenzinu II. To
spdsobuje vazodilataciu (rozsirenie krvnych ciev), takze krvny tlak klesa a potencialne riziko
poskodenia sposobené vysokym krvnym tlakom sa méze znizit'.

Liek na liecbu metastatického karcinomu hrubého ¢reva alebo konecnika po zlyhani chemoterapie
obsahujucej oxaliplatinu a/alebo irinotekan.

Liek na lie¢bu pacientov so sarkomom mékkych tkaniv v pokro¢ilom stadiu (konkrétne
liposarkému a leiomyosarkomu) po zlyhani antracyklinov a ifosfamidu alebo u pacientov, ktori
nemdzu dostavat’ tieto latky.

Protilatka, ktora sa pouziva pri liecbe otravy kyanidom.

Cas potrebny na centralizované postupy je aj nadalej kratky

Priemerny Cas potrebny na etapu hodnotenia a etapu od vydania stanoviska po rozhodnutie v ramci
centralizovaného postupu je aj nad’alej priblizne na tirovni roku 2006. DalSie zlepsenie sa
zaznamenalo aj pri priemernej dobe, ktorti potrebovali spolo¢nosti na zodpovedanie otazok

(tzv. ,,pozastavenie hodin”).
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Priemerny pocet dni centralizovanych postupov (kladné
stanoviska) (2005-2007)

2005 2007

@ Faza hodnotenia ® Féaza po stanovisku agentury
O Proces rozhodovania O Reakcia spolo¢nosti (,pozastavenie hodin“)

2.4 Cinnosti po vydani povolenia

Narast ziadosti o zmeny takmer o 30 %

Pocet Ziadosti o zmeny a rozsirenie povoleni na uvedenie lickov na trh sa aj nad’alej zvySoval. V roku

2007 bolo prijatych celkovo 2 045 ziadosti, ¢o predstavuje narast takmer o 30 % v porovnani
s predchadzajtiicim rokom.

U stanovisk alebo oznameni, ktoré boli prijaté po vydani povoleni, bol tento narast este vyraznejsi
a predstavoval zvysenie o 37 % v porovnani s predchadzajicim rokom.

Prijaté ziadosti (2005-2007)

2005 2006 2007
@ Zmeny typu IA B Zmeny typu IB O Zmeny typu Il (kvalita)
O Zmeny typu Il (Klinické) O Ziadosti o rozsirenie

Stanoviska po schvaleniloznamenia (2005-2007)

2005 2006 2007

B Oznamenia typu | B Stanoviska k zmenam typu Il O Stanoviska k Ziadostiam o rozirenie
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Rozsirenie indikacii rozsiruje rozsah posobnosti existujucich liekov

Vybor CHMP prijal 41 stanovisk k novym indikaciam, ¢im sa vytvorili d’alSie moznosti lieCby pre
pacientov. Vybor prijal dve zaporné stanoviska s odpora¢anim zamietnut’ Ziadosti o rozsirenie
indikacii.

Vigésina novych indikacii sa tykala liekov schvalenych na lie¢bu rozli¢nych foriem rakoviny, ako
je napriklad hepatocelularny karcinom, epidermoidny karcindém (skvamoézny) v lokalne
pokrocilom Stadiu, metastaticka rakovina prsnika, rakovina zaludka v pokrocilom §tadiu alebo
metastaticka rakovina rendlnych buniek, nemalobunkovy pl'uicny karciném, recidiva
mnohopocetného myelému a chronicka lymfocyticka B-bunkova leukémia a folikularny non-
Hodgkinov lymfom.

Niekol’ko rozsireni indikécii bolo povolenych na lie¢bu cukrovky, ¢im sa vytvorilo viac moznosti
na kombinované uZzivanie peroralnych antidiabetik a inzulinu.

Nové indikacie boli schvalené aj v oblastiach kardiovaskularnych, infekénych a reumatickych
ochoreni, ako aj zapalovych ochoreni Criev a portich centralnej nervovej sustavy.

U siestich liekov sa ich pouzitie rozsirilo tak, aby sa mohli pouzivat’ aj na liecbu deti

a mladistvych, ktori trpia na ochorenia ako je napriklad Crohnova choroba, anémia spojena
s chronickym zlyhanim obli¢iek alebo HIV alebo aby sa mohli pouzivat’ na imunizéciu proti
sprievodnym infekciam spdsobenym streptokokovou pneumoniou.

Indikacné obmedzenia

Vybor CHMP obmedzil indikacie u celého radu liekov z dovodu Gc¢innosti a bezpecnosti. Okrem iné¢ho
i8lo o tieto lieky:

Visudyne (verteporfin). Indikacia na lieCbu pacientov s vekom podmienenou degeneraciou makuly
(AMD) s okultnou subfovealnou neovaskularizaciou chorioidey s evidentnou nedavnou alebo
pokracujucou progresiou ochorenia sa vypustila, pretoze vysledky kontrolnych §tadii nepotvrdili
ucinok pouzitia lieku Visudyne u tychto pacientov;

Ketek (telitromycin). Na lieCbu bronchitidy (zapalu dychacich ciest), sinusitidy (infekcie sinusov)
a tonzilitidy alebo faryngitidy (infekcie mandli alebo hrdla) by sa liek Ketek mal pouzivat’ len na
infekcie sposobené bakteridlnymi kmenmi, u ktorych sa predpoklada alebo dokazalo, Ze st
rezistentné na lieCbu makrolidovymi antibiotikami alebo betalaktdmovymi antibiotikami alebo
ktoré nie je mozné lieCit’ tymito antibiotikami. Na zostavajicu indikaciu — lieCbu pneumonie
ziskanej v komunite — sa ziadne takéto obmedzenia neodporucali;

epoetiny, tak centralne povolené (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal, Abseamed), ako aj epoetiny povolené na vnutrostatnej urovni (Eprex). Po
preskimani udajov z nedavnych klinickych skuSok, ktoré zaznamenali neustalu nevysvetlent

vysokll umrtnost’ u pacientov s anémiou spojenou s rakovinou, ktori boli lieCeni epoetinmi, sa
indikacia lieCby anémie obmedzila len na anémiu, pri ktorej sa prejavuju symptomy.

Kontraindikadcie, varovania a upozornenia

Vybor CHMP odporucal nové kontraindikacie pre 20 centralne povolenych liekov a v niektorych
pripadoch pre celé triedy centralne povolenych liekov (oznacenia tried) vratane liekov:

Viracept (nelfinavir mesilat): nema sa podavat’ subezne s omeprazolom,;

Acomplia (rimonabant): nesmie sa pouzivat’ pri trvajucej vel'kej depresii a/alebo prebichajuce;j
lie¢be antidepresivami;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inhibitory protedzy): nesmu sa podavat’ sticasne s lickom midazolam, ktory sa podava peroralne
(pricom d’alSie pokyny tykajlice sa sucasného podavania s parentalne podavanym liekom
midazolam st uvedené v stithrne charakteristickych vlastnosti lieku (Summary of Product
Characteristics, SPC) (oznaCenie triedy);
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e Pegintron (peginterferon alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa 2b) a Rebetol (ribavirin):
nesmu sa pouzivat’ na zacatie lieCby hepatitidy C u pacientov s hepatitidou C sucasne s infekciou
HIV, ktori maju cirhdzu pecene a Child-Pughovo skore 6 alebo vysSie.

Vybor CHMP odportical vypustenie niektorych kontraindikacii u 12 centralne povolenych lickov
a v niektorych pripadoch pre celé triedy centralne povolenych liekov (oznacenia tried) vratane tychto
liekov:

e lieky obsahujuce uc¢innu latku pioglitazén (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) a rosiglitazon
(Avandia, Avandamet, Avaglim): vypustenie kontraindikacie ich spolo¢ného uzivania s inzulinom
(oznacenie triedy);

e Stocrin a Sustiva (efavirenz): vypustenie kontraindikacie tykajucej sa ich subezného podavania
s liekom vorikonazol.

Vybor CHMP schvalil viac ako 100 zmien typu II tykajucich sa osobitnych varovani a bezpe¢nostnych
opatreni na pouzitie lieckov, okrem iné¢ho vratane:

e nov¢ho bezpecnostného varovania pre liek Tamiflu (oseltamivir fosfat) a riziko
neuropsychiatrickych neziaducich tc¢inkov;

e noveho varovania pre lieky s rekombinantnym faktorom VIII tykajtice sa mozného opéatovného
vyskytu inhibitorov po prechode z jedného lieku s rekombinantnym faktorom VIII na iny u
pacientov predtym lie¢enych viac ako 100 dni, u ktorych sa predtym zaznamenal vznik inhibitorov
faktora VIII (oznacenie triedy);

e noveho varovania pre lieky obsahujuce pioglitazon a rosiglitazén tykajuce sa zvySeného vyskytu
zlomenin u zien; a pre lieky obsahujtce len rosiglitazon tykajtice sa mozného rizika vzniku
ischemickej choroby srdca;

e nového varovania s nalichavym obmedzujicim bezpecnostnym opatrenim (urgent safety
restriction, USR) tykajicim sa zriedkavého ale vazneho rizika zadvaznej alergickej reakcie na
lieky, ktoré sa oznacuje ako DRESS (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms - liekom
vyvolané vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) u liekov, ktoré obsahuju ako lieCivo
stroncium renelat (ktoré sa pouzivaju na liecbu osteopor6zy u Zien po menopauze).

Posudenie bezpecnosti lieku Viracept

Vybor CHMP vykonal preskimanie lieku Viracept (nelfinavir) po kontaminacii po¢as vyrobného
procesu niekol’kych Sarzi ti¢innej latky necistotou etyl mesylat, znamou genotoxickou latkou. Vybor
CHMP najprv odporucil pozastavenie povolenia uviest’ liek na trh a stiahnutie licku Viracept z trhu.
Po zhodnoteni napravnych a preventivnych opatreni, ktoré prijal drzitel’ povolenia na uvedenie licku
na trh, a po kontrole priamo na mieste vyroby, v ramci ktorej sa vybor uistil, Ze pri¢ina kontaminacie
bola odstranena a d’alsia vyroba lieku Viracept bude spiiat’ pozadované normy kvality, vybor CHMP
nasledne odporucil zruSenie pozastavenia povolenia na uvedenie tohto lieku na trh a jeho opéatovné
uvedenie na trh v Europskej tnii.

2.5 Paralelna distribucia
Pocet prvych oznadmeni o paralelnej distribucii a ozndmeni zmien prevysili predpokladané pocty.

Agentura prijala 1 937 prvych oznameni (t.j. o 8 % viac ako sa predpokladalo) a 3 518 oznameni
zmien (0 45 % viac ako sa predpokladalo).

Casové lehoty stanovené pre postupy neboli dodrzané z dovodu vysokého poétu prijatych ozndment,
poctu nevybavenych oznameni z predchadzajucich rokov a nedostatku zdrojov.

2.6 Dohrlad nad liekmi a udrziavacie éinnosti

Velké mnozstvo Cinnosti, ktoré sa vykonali v oblasti dohl'adu nad liekmi a udrziavania, umoznilo
uplatnenie proaktivnejSieho pristupu k bezpecnosti lickov a tym prispelo k ochrane verejného zdravia.
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Ndrast poctu sprav o neziaducich ucinkoch liekov prijatych v roku 2007 o 25 %

Agentira EMEA v roku 2007 prijala 381 990 sprav o neziaducich ucinkoch liekov (adverse-drug-
reaction, ADR) , o predstavuje narast o viac ako 25 % v porovnani s predchadzajicim rokom.
Styridsat’ percent sprav ADR, ktoré boli prijaté, sa tykalo lickov schvalenych v ramci centralizovaného
postupu.

Spravy o nepriaznivych reakciach
na lieky z EU a mimo EU (2005-2007)
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@ Spravy z EU (lieky schvalené v ramci centralizovaného postupu) B Spravy mimo EU (lieky schvalené v ramci centralizovaného postupu)
O Spravy z EU (lieky schvalené mimo centralizovaného postupu) O Spravy mimo EU (lieky schvalené mimo centralizovaného postupu)

Agentura EMEA dostala 63 393 sprav, ktoré sa tykali sktiSanych lickov, t.j. sprav o nepriaznivych
ucinkoch liekov zistenych pocas klinickych skusok. To predstavuje narast o 18% v porovnani s rokom
2006.

Odhalovanie signalov suvisiacich s dohladom nad liekmi

Zistilo sa celkovo 762 podozrivych signalov, ktoré sa tykali 139 intenzivne sledovanych lickov, a 349
podozrivych signalov, ktoré sa tykali 162 pravidelne sledovanych liekov. Po d’alSom preskiimani sa
zistilo, Ze 22 % (132) podozrivych signalov u intenzivne sledovanych liekov si vyziadalo prijatie
opatreni, pricom 43 signalov si vyziadalo G¢ast’ spravodajcu. U pravidelne kontrolovanych liekov si
okolo 10 % (33) signalov vyziadalo prijatie opatreni, a ucast’ spravodajcu si vyziadalo 21 pripadov.

2.7 Arbitraze a sporné podania v Spolo¢enstve

Pocet spornych podani predlozenych agenture EMEA aj nadalej rastie

Celkovo bolo v roku 2007 prijatych 57 spornych podani, ¢o je o 40 % viac ako v roku 2006.
Tridsat’Sest’ postupov sa ukoncilo.

Novy postup vo veci sporného podania, t.j. postup podla ¢lanku 107 ods. 2 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplnkov, sa prvykrat pouzil v roku 2007. V ramci tohto postupu sa preskiimalo
celkovo 5 spornych podani.

Devit z 36 ukoncenych postupov vo veci sporného podania sa tykalo obav o bezpec¢nost’. V troch
pripadoch vybor CHMP navrhol stiahnutie a v 2 pripadoch docasné pozastavenie platnosti povolenia
na uvedenie lieku na trh.

Podr'a revidovanych pravnych predpisov EU mozu &lenské $taty iniciovat’ sporné podania tykajiice sa
rastlinnych liekov. Do decembra 2007 vSak neboli podané ziadne sporné podania, ktoré by sa tykali
rastlinnych liekov.

Vybor CHMP prijal 2 stanoviska k vedeckym zéalezitostiam v ramci postupu podl'a ¢lanku 5 ods. 3:
jedno k primeranosti usmerneni k liekom v stvislosti s osobami v poproduktivnom veku, druhé

k potencidlnemu riziku karcinogénnych a mutagénnych latok a latok toxickych pre reprodukciu
(CMR), ked’ sa pouzivaji ako pomocné latky v liekoch na humanne pouZzitie.
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Postupy obzvlast velkého zaujmu pre verejné zdravie ukoncené v roku 2007

Preskumanie liekov obsahujticich mifepriston kvoli obavam tykajucim sa bezpecnosti a u¢innosti
pri uziti povolenej davky 600 mg mifepristonu, v porovnani s uzitim davky 200 mg, pri umelom
preruseni vnutromaternicového tehotenstva a naslednom pouziti analégov prostaglandinu. Vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze dostupné udaje potvrdili G¢innost’ 600 mg davky mifepristonu, po
ktorej nasleduje pouzitie analégov prostaglandinu, pri ukonceni tehotenstva do 63. diia po
vynechani menstrudcie. Komparativne studie pouzitia 200 mg a 600 mg mifepristonu

v kombinacii s 1 mg gemeprostu podanym intravaginalne naznacuju, Ze u tehotenstiev do 63. dia
tehotenstva moze byt 200 mg davka mifepristonu rovnako ucinné ako 600 mg davka mifepristonu.
Komparativne $tidie pouzitia 200 mg a 600 mg mifepristonu v kombinacii s 400 pg misoprostolu,
ktory sa poda peroralne, vSak naznacuju, Ze u tehotenstiev do 49. dna tehotenstva nie je mozné
vylacit’ o nieco vyssie riziko, ze pri davke 200 mg bude tehotenstvo pokracovat’. Na zaklade
dostupnych uverejnenych udajov vyplyva, Ze pomer prinosov a rizik mifepristonu v kombinacii

s peroralne podanym misoprostolom pri tehotenstve od 50. az do 63. dia tehotenstva nie je
priaznivy z dévodu nizkej ti¢innosti.

Preskumanie liekov obsahujtcich uc¢innt latku bikalutamid v mnozstve 150 mg kvoli obavam o
bezpecnost, najma pokial’ ide o problémy so srdcom, ked’ sa liek pouziva na liecbu rakoviny
prostaty v pociatocnom §tadiu. Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinosy liekov prevazuju rizika

s nimi spojené, ale len u tych pacientov, u ktorych je riziko, Ze sa ich choroba zhorsi (postup podla
¢lanku 31).

Preskumanie liekov obsahujtcich G€¢innu latku piroxikam kvoli obavam o bezpecnost’ z ddvodu
vyskytu gastrointestinalnych vedl'ajsich uc¢inkov a zdvaznych koznych neziaducich reakcii. Vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze piroxikam by sa uz nemal viac pouzivat’ na liecbu kratkodobych
bolesti a zapalovych stavov. Piroxikam sa stale moZe predpisovat’ na zmiernenie symptomov
osteoartritidy, reumatickej artritidy a ankylozujucej spondylitidy (reumatickej artritidy miechy).
Pri tychto zdravotnych stavoch by v§ak nemal byt prvou vol'bou pred lie¢bou nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (non-steroidal anti-inflammatory drug, NSAID) (postup podl'a ¢lanku 31).

Preskiimanie liekov obsahujucich ¢innu latku veraliprid po stiahnuti veralipridu zo $panielskeho
trhu z dovodu hlaseni zavaznych vedl'ajsich G¢inkov ovplyviiujicich nervovi sustavu a cely rad
regulaénych opatreni v ostatnych &lenskych statoch EU, kde bol veraliprid povoleny. Vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze rizika prevazuju prinosy a odporucil zruSenie povolenia na uvadzanie
na trh vSetkych liekov, ktoré obsahuju ucinnu latku veraliprid (postup podla ¢lanku 31).

Preskiimanie systémového zloZenia liekov obsahujticich u¢innt latku nimesulid po do¢asnom
pozastaveni platnosti povolenia na uvadzanie tychto liekov na trh v frsku z dévodu obav zo
zavaznych problémov s pecenou. Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy nimesulidu aj nad’alej
prevazuju rizika s nim spojené a odporucil ponechanie povolenia na uvadzanie tychto liekov na
trh, ale s obmedzenym pouzitim (postup podl'a ¢lanku 107 ods. 2).

Preskumanie liekov obsahujtcich €innt latku klobutinol po do¢asnom pozastaveni platnosti
povolenia na uvadzanie tychto liekov na trh v Nemecku z dévodu obav tykajucich sa vedl'ajsich
ucinkov, ktoré maju nepriaznivy vplyv na srdce. Vybor CHMP dospel k zaveru, ze prinosy tychto
liekov neprevazuju rizikd s nimi spojené a preto odporucil zrusit’ povolenie na uvadzanie lickov,
ktoré obsahuju u¢innu latku klobutinol, na trh v celej EU (postup podl'a &lanku 107 ods. 2).

Preskumanie karisoprodolu po plane zrusit povolenie na uvadzanie tohto lieku na trh v Norsku

z dovodu rizika intoxikacie, psychomotorickych porach, navykovosti a moznosti zneuzitia kvoli
nespravnemu predpisovaniu. Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze rizika tychto liekov prevazuja ich
prinosy a odporucil pozastavenie povolenia na ich uvadzanie na trh (postup podl'a ¢lanku 107 ods.
2).

Preskiimanie liekov obsahujucich lumirakoxib urc¢enych na liecbu osteoartritidy (zapalu kosti

a kibov) po oznameni Spojeného kralovstva, ktoré zvazovalo pozastavenie povolenia na
uvadzanie tychto liekov na trh z dévodu mozného zvyseného rizika hepatotoxickych
nepriaznivych ucinkov pri davke 100 mg. Vybor CHMP odporucil zrusenie vSetkych povoleni na
uvadzanie vSetkych liekov obsahujticich lumirakoxib na trh z dovodov rizika zadvaznych
vedlajsich ucinkov na pecen (postup podl'a ¢lanku 107 ods. 2).
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e Preskumanie liekov obsahujticich aprotinin, ktoré sa pouZzivali na zniZenie strat krvi pri
operaciach a obmedzenie potreby transfuzii krvi u tych pacientov, ktorym sa robil
kardiopulmonarny bypass pocas chirurgického vykonu aorto-koronarneho premostenia (coronary
artery bypass graft, CABG). Toto preskimanie nasledovalo po rozhodnuti Nemecka pozastavit’
distribuciu vsetkych liekov obsahujucich aprotinin na intraven6zne pouzitie povolené na
vnutros§tatnej trovni z dovodu zvySeného rizika timrtnosti pri pouziti aprotininu na zéklade stadie
BART (postup podla ¢lanku 107 ods. 2).

e Preskimanie lickov obsahujtcich 30 pg etynyl estradiolu + 2 mg acetatu chlormadinénu
z dovodu rozdielnych nazorov medzi ¢lenskymi $tatmi o tom, ¢i by sa indikacie tychto dvoch
liekov mali rozsirit’ aj o liecbu Zien, ktoré trpia miernou formou akné. Vybor CHMP odporucil
zamietnutie novej indikécie, pretoze predlozené tdaje nepovazoval za dostatocné na preukazanie
ucinnosti pri uvedenej liecbe (postup podla ¢lanku 6 ods. 12).

e Preskimanie generickych liekov obsahujucich Gc¢innu latku cetirizin kvoli obavam z ich
bioekvivalentnosti. Po preskiimani, ktoré vybor CHMP vykonal v roku 2006, Eurépska komisia
pozastavila platnost’ prislusnych narodnych povoleni na uvadzanie tychto liekov na trh z dovodu
obav suvisiacich s dodrziavanim spravnej klinickej a laboratérnej praxe (SKP/SLP), ktoré malo
vplyv na kvalitu a spol'ahlivost’ §tudii bioekvivalentnosti vykonanych na tucely udelenia povoleni
na uvadzanie tychto liekov na trh. Vybor CHMP odporudil zruSenie povoleni na uvadzanie tychto
generickych liekov na trh z dévodu obav tykajucich sa dodrziavania SKP, ktoré sa zistili aj
pri d’alsej stadii (postup podl'a ¢lanku 36).

2.8 Rastlinné lieky

Rastlinné monografie Spolocenstva

Vybor agentury pre rastlinné lieky (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) predlozil na
konzultacie 16 navrhov rastlinnych monografii Spolocenstva o tradicnych a osved¢enych rastlinnych
liekoch (brezové listy, extrakt z listnatca bodlinatého (Ruscus aculeatus), kvety mesiacika lekarskeho,
kvet bazy ¢iernej, korene z eleuterokoku trnistého (Eleutherococcus senticosus), zlatobyl’ eurdpsky,
chmelové Sisticky, viat’ praslicky, komonica lekarska, kvet divozelu, Zihl'avova viat, plody ovsa,
viat’ ovsa, listy méty piepornej, viiat’ echinacei purpurovej a vibova kora).

Trinast’ rastlinnych monografii Spolocenstva o tradi¢nych a osved¢enych rastlinnych lickoch bolo
dokoncenych (aniz, anizovy olej, plody horkého fenikla, olej z plodov horkého fenikla, krusina
americka, listy medovky lekarskej, kvet mucenky, olej z méty piepornej, koren prvosienky, kvet
prvosienky, rebarbora, plody feniklu sladkého a vinat’ materinej dasky).

Zoznam Spolocenstva obsahujuci rastlinné latky, pripravky a ich kombindcie na pouZitie
v tradicnych rastlinnych liekoch

Vybor HMPC prijal 2 polozky do ,,zoznamu rastlinnych latok, pripravkov a ich kombinacii na pouzitie
v tradi¢nych rastlinnych liekoch* (plody feniklu horkého a plody feniklu sladkého). Tieto dve polozky
predlozil Eurdpskej komisii na schvalenie.

Styri polozky na zaradenie do zoznamu predlozil na verejnii konzultaciu (aniz, kvet mesiacika
lekarskeho, korene z eleuterokoku trnistého a viat’ echinacei purpurovej).

Konzultacie o skusenostiach so smernicou o rastlinnych liekoch

V auguste 2007 predlozil vybor HMPC pripomienky k navrhu oznamenia Komisie Rade, ktory
Eurépsky parlament v méji 2007 predlozil na konzultacie o skusenostiach ziskanych pri uplatiiovani
ustanoveni kapitoly 2a smernice 2001/83/ES (zavedené smernicou 2004/24/ES) o konkrétnych
ustanoveniach platnych pre tradi¢né rastlinné lieky. Sprava vyboru HMPC o stave pokroku, ktory sa
dosiahol pri vykonavani smernice od nadobudnutia jej i€innosti, ktora vybor predlozil Eurdpskej
komisii na ucely pripravy navrhu oznamenia Europskou komisiou, bola uverejnena na internetove;
stranke agentury EMEA.
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3 LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE

3.1 Vedecké poradenstvo

Uroven cinnosti v suvislosti s vedeckym poradenstvom nizsia ako sa ocakavalo

V roku 2007 agentira prijala 7 Ziadosti o vedecké poradenstvo (predpokladalo sa prijatie 16 Ziadosti).
V tomto §tadiu neexistuju ziadne naznaky, Ze by bola vSeobecna tendencia poklesu ¢innosti v tejto
oblasti, ale uroven Cinnosti sa bude aj nad’alej sledovat’.

V roku 2007 bol priemerny ¢as potrebny na ukonéenie postupu pri poskytnuti vedeckého poradenstva
48 dni, o predstavuje skratenie priemerného ¢asu 55 dni, ktory bol potrebny v roku 2006.

Prijaté Zziadosti o vedecké poradenstvo (2005-2007)
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Pri dvoch povoleniach na uvedenie veterinarnych liekov na trh, ktoré boli vydané v roku 2007,
pomohlo, Ze ziskali odborntl radu od Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (Medicinal Products for
Veterinary Use, CVMP): jeden liek na liecbu zlyhania srdca u psov v dosledku nahromadenia krvi

a jedna vakcina proti infekcii prasa¢im circovirusom u o$ipanych.

Bezplatné vedecké poradenstvo pre lieky na zriedkavé pouZitie a pre zriedkavo sa vyskytujice
druhy

V roku 2007 bolo bezplatné poradenstvo poskytnuté v pripade dvoch ziadosti podl'a ustanoveni
programu pre lieky na zriedkavé pouzitie a pre zriedkavo sa vyskytujiace druhy. Jedna Ziadost’ sa
tykala vyvoja vakciny pre ovce, kozy a hovadzi dobytok a druha sa tykala Zivej vakciny pre vol'ne
zijuce kraliky.

3.2 Vstupné hodnotenie

Prijaté Ziadosti

Agentura dostala celkovo 15 ziadosti o povolenie prvého uvedenia veterinarnych liekov na trh, z toho
8 sa tykalo farmaceutickych vyrobkov a 7 imunologickych vyrobkov.

Z tychto 8 farmaceutickych Ziadosti sa jedna ziadost’ tykala generického lieku. Pét’ ziadosti sa tykalo
liekov pre spolo¢enské zvierata, najma psy, a zvySné tri sa tykali lickov uréenych pre osipané, hovadzi
dobytok a kraliky.

Vsetkych sedem imunologickych Ziadosti sa tykalo zvierat ur€enych na vyrobu potravin: 2 pre hydinu,
2 pre oSipané, 1 pre hovidzi dobytok, 1 pre hovéddzi dobytok a ovce a 1 pre kone.

Dve ziadosti sa tykali liekov, ku ktorym bola poskytnuta bezplatnad odborné rada v rdmci programu pre
lieky na zriedkavé pouzitie a pre zriedkavo sa vyskytujice druhy.
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Celkovo su tieto udaje v stlade s trendom smerujicim k zavedeniu imunologickych metdéd kontroly
zdravotnych problémov u zvierat ur¢enych na vyrobu potravin, pricom doraz v oblasti veterinarnych
liekov sa kladie na lieky pre spolo¢enské zvierata.

Nové ziadosti na veterinarne lieky (2005-2007)

2006

O Ziadosti na now lieky m Ziadosti na generické lieky

Prijaté stanoviska

V roku 2007 prijal Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie celkovo 9 kladnych stanovisk k ziadostiam
o povolenie na prvé uvedenie na trh, ¢o je o 4 menej ako v roku 2006.

Pouzivanie osobitnych postupov vyddvania povoleni
Dve stanoviska boli prijaté na zaklade zrychleného hodnotenia Ziadosti.
Vybor CVMP odporucil povolenie uvedenia lieku na trh za vynimo¢nych okolnosti u dvoch liekov.

Hodnotenie novych ziadosti trvalo vyboru CVMP v priemere 200 dni. Tento narast zo 183 dni v roku
2006 bol spdsobeny tym, ze v roku 2007 sa ukoncilo menej zrychlenych postupov.

Priemerny pocet dni centralizovanych postupov (2005-2007)

2005 2007

@ Faza hodnotenia B Faza po stanovisku agentury
O Rozhodovaci proces O Reakcia spolo¢nosti (,pozastavenie hodin")
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Prinosy liekov odporucanych na schvdlenie v roku 2007 pre zdravie zvierat

Medzi lieky vyznamné pre zdravie zvierat, ku ktorym vybor CVMP vydal v roku 2007 kladné
stanoviskd, patrili:

e 2 vakciny proti vtagej chripke u hydiny, najmé kuréiat. Ziadosti pre tieto dve vakciny sa
vyhodnotili v ramei skratené¢ho konania, berac do uvahy epidemiologicka situaciu v ramei EU
a prispevok agentury k pripravenosti na pandémiu. Vakciny st povolené za vynimoc¢nych
okolnosti a preto sa na ne vzt'ahuju Specifické povinnosti a nasledné opatrenia vratane sprisnenych
opatreni dohl'adu nad liekmi s ciel'om zabezpecit’ bezpeéné pouzivanie tychto lickov;

e 2 vakciny pre oSipané proti prasaciemu circovirusu typu 2. Prasaci circovirus sa vyskytuje pri
etiologii multisystémového syndromu chradnutia oSipanych (porcine multisystemic wasting
syndrome, PMWS), ktory sa povazuje za jednu z najvyznamnejSich vyziev, ktorym celi odvetvie
chovu osipanych v EU a povolenie tychto lickov by malo pomdct’ pri udrZiavani tejto choroby pod
kontrolou;

e ostatné lieky vratane jedného lieku na lieCbu zlyhania srdca u psov, jedného na dosiahnutie
docasnej neplodnosti u psov, jedného na liecbu nadvahy a obezity u psov a 1 genericky liek na
lie¢bu poruch podporno-pohybovej sustavy u psov.

3.3 Urc¢ovanie maximalnych limitov rezidui

Ziadosti o maximalne limity rezidui (MLR)

V roku 2007 agentiira EMEA dostala a potvrdila dve nové ziadosti o MLR, o jednu menej ako sa na
tento rok predpokladalo.

Obavy z nizkeho poctu novych ziadosti o MLR

Nizky pocet novych ziadosti o MLR je znepokojujtci, pretoze jasne ukazuje, Ze na veterinarny trh sa
uvadza len ve'mi malo novych molekil pre jednotlivé druhy dobytka. Tento pretrvavajuci pokles
ziadosti 0 MLR je v sulade s porovnatel'ne va¢§im zaujmom o vyvoj novych liekov pre spolo¢enské
zvierata, ktory je v sti€asnosti badatelny, ako aj o vyvoj novych liekov pre zvierata urené na vyrobu
potravin.

Zaznamenal sa aj pokles v pocte predlozenych Ziadosti o rozSirenie alebo Gpravu maximalnych limitov
rezidui. Predlozena bola len 1 ziadost, aj ked’ sa ocakavalo, ze ich bude 5.

Tento nedostatocny narast ziadosti o rozsirenie pravdepodobne suvisi so skuto¢nost’ou, ze vel'a
rozsireni, o ktoré mali spolo¢nosti zdujem, uz vybor CVMP urobil v rdmci bezplatnej extrapolacie
pocas poslednych rokov v ramci usilia, ktoré vybor CVMP vynaklada na ul’'ah¢ovanie ziskavania
povoleni pre lieky na zriedkavé pouzitie a pre zriedkavo sa vyskytujice druhy.

Nové zZiadosti o maximalne limity
rezidui (2005-2007)
4
3 3
3 4
2
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1 4
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Ziadosti o roz$irenie/zmenu
maximalnych limitov rezidui (2005-2007)

2005 2006 2007

Stanoviska k maximalnym limitom rezidui
Vybor CVMP prijal 3 kladné stanoviska k zavedeniu novych MLR.

Jedno kladné stanovisko sa tykalo zavedenia kone¢nych MLR pre jednu novu latku namiesto
predchadzajtcich do¢asnych MLR.

Styri kladné stanoviska sa tykali rozsirenia existujucich MLR na ostatné druhy.

Vsetky ziadosti o nové MLR a Ziadosti o rozsirenie alebo Gpravu MLR boli spracované v ramci
stanovenej 120-dnove;j lehoty.

3.4 Cinnosti po vydani povolenia

Narast poctu Ziadosti o zmeny v povoleniach na uvedenie liekov na trh

Celkovy pocet Ziadosti o0 zmeny v povoleniach na uvedenie lickov na trh, ktoré boli podané v roku
2007, bol znacne vyssi ako v roku 2006, na com sa Ciastocne podiel’al aj vacsi pocet centralne
schvalenych liekov na trhu.

Prijatych bolo celkovo 53 Ziadosti o zmenu typu I, z ktorych 29 sa tykalo zmeny typu IA a 24 sa
tykalo zmeny typu IB. DalSich 47 Ziadosti sa tykalo vacsich zmien typu II. Z tychto 13 Ziadosti sa
tykalo farmaceutickych vyrobkov a 34 sa tykalo imunologickych vyrobkov.

Devit ziadosti sa tykalo rozSirenia povolenia na uvedenie lieku na trh. Z tychto 9 Ziadosti sa 5 Ziadosti
tykalo farmaceutickych vyrobkov a 4 sa tykali imunologickych vyrobkov.

Vsetky ziadosti o zmeny boli vyhodnotené v ramci stanovenych lehot.

Prijaté ziadosti (2005-2007)
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3.5 Dohrlad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Dohl'ad nad liekmi vo veterinarnom sektore v EU aj nad’alej prechadza vyznamnymi zmenami, ktoré
si vyZziadala revizia farmaceutickych pravnych predpisov v roku 2004. Elektronickd vymena
informacii ziskanych pri dohlade nad lickmi v ramci EU sa zlep3uje, rovnako ako sa zlepSuje aj
aktivny dohl'ad, harmonizacia a riadenie rizik.

Zaznamenany vyrazny narast promptného nahlasovania podozreni na nepriaznivé ucinky

Pocet prijatych sprav bol takmer dvojnasobne vyssi ako pocet sprav prijatych v roku 2006.
Predpoklada sa, Ze k tomu okrem iného prispelo Usilie agentury zamerané na presadzovanie
informovanosti o promptnom nahlasovani nepriaznivych t¢inkov.

U centralne schvalenych veterinarnych liekov bolo v roku 2007 v ramci stanovenej 15-diiovej lehoty
nahlasenych celkovo 1 424 surnych samostatnych sprav o podozreniach na nepriaznivé u€inky.

Z tychto 1 424 prijatych sprav sa 1 212 tykalo podozreni na nepriaznivé ucinky u zvierat a 213
podozreni na nepriaznivé u¢inky u I'udi po uziti veterinarneho lieku.

133 sprav sa tykalo zvierat uréenych na vyrobu potravin (najmé hovédzieho dobytka, oSipanych
a koni) po liecbe 17 459 zvierat, pricom u 4 428 z nich sa prejavili nepriaznivé ucinky,

Spravy o periodickom rozbore
bezpecénosti lieku (2005-2007
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Pravidelné spravy o bezpecnosti (PSoB).
V roku 2001 bolo prijatych 81 pravidelnych sprav o bezpeénosti centralne povolenych liekov.

Po preskiimani tychto sprav Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie v 6 pripadoch odporucil
poziadanie o zmeny pri liekoch, ktorych sa spravy tykali, najmé doplnenie novych informéacii
o nepriaznivych uc¢inkoch do informacii o tychto liekoch.

3.6 Arbitraze a sporné podania v Spolo¢enstve

Postupy, ktoré sa zacali v roku 2007

Celkovo sa zacalo 6 postupov vo veci sporného podania, ktoré sa tykali veterinarnych lickov,
z ktorych 1 sa tykalo obav stvisiacich s bezpe¢nostou existujtcich lickov.

Tri z tychto spornych podani boli podané na zéklade ¢lanku 33 a tri na zaklade ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES.

Ukoncenie spornych konani v roku 2007

Vybor CVMP ukoncil hodnotenie a vydal stanoviska k 3 postupom vo veci sporného podania, ktoré sa
zacali v roku 2007 a k 7 postupom, ktoré sa zacali v roku 2006.
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Vsetky sporné podania boli vykonané v ramci stanovenej lehoty.
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4 KONTROLY

4.1 Kontroly SVP, SKP, dohladu nad liekmi a SLP

Narast poctu kontrol

U poctu kontrol spravnej vyrobnej praxe (SVP) vratane kontrol vykonanych v stvislosti

s referennymi spismi plazmy (plasma master file, PMF) sa zaznamenal narast o 32 % v porovnani
s rokom 2006 (kedy ich bolo 110). Tento narast odraza rastuci pocet povolenych liekov, ktoré si
vyzaduju opakovanu kontrolu, rastici po¢et zmien a uré¢ité neocakavané kontroly PMF.

Pocet kontrol spravnej klinickej praxe (SKP) a dohl'adu nad lieckmi bol v roku 2007 viac ako
dvojnasobne vys$si v porovnani s rokom 2006. Tento narast odraza zvySenie poctu beznych kontrol v
sulade s politikou o kontrolach SKP, ktora bola prijata v roku 2006, ako aj zvySeny zaujem o kontroly
v krajinach, kde maji malo eurdpskych sktisenosti.

Boli vykonané aj dve (neklinické) kontroly spravnej laboratornej praxe (SLP).
Vsetky kontroly sa vykonali v lehotach stanovenych v pravnych predpisoch.

Pocet kontrol (2005-2007)
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Chyby a odchylky vyrobkov

Uspesne sa napravilo Sestdesiat $est’ chyb kvality, z ktorych 22 malo za nasledok stiahnutie vyrobkov
z trhu.

Sest’ z tychto 22 stiahnuti bolo stiahnuti 1. triedy v porovnani s dvoma stiahnutiami v roku 2006.

Jedno zo stiahnuti 1. triedy (Viracept) si vyziadalo zna¢né mnozstvo naslednych opatreni s ciel'om
predist’ opakovanému vyskytu podobnych problémov (kritické zlyhanie SVP, ktoré malo za nasledok
vysokt troven kontaminacie genotoxickymi necistotami) u podobnych liekov (mesilat a podobné
u¢inné latky) v EU, &i uz centralne povolenych alebo povolenych v ramci vzajomného uznania,
decentralizovaného postupu alebo narodného postupu.

Styri z tychto Siestich stiahnuti 1. triedy sa tykali napodobenim centralne povolenych liekov.
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Prijaté spravy o chybach kvality (2005-2007)

@ Spolu

@ Stiahnutia

O Stiahnutia 1. triedy
O Stiahnutia 2. triedy
| Stiahnutia 3. triedy

4.2 Osvedcenia pre lieky

Pocet Ziadosti o osved¢enia sa v porovnani s rokom 2006 zvysil o 28 %, priCom sa oCakaval narast o
16 %.

Zvysil sa aj pocet osvedceni v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou a pocet
osvedceni pre MSP.

Ziadosti o osvedéenia (2005-2007)

4.3 Odber a testovanie vzoriek

Uzka spolupraca v ramei programu odberu a testovania vzoriek medzi EMEA, Eurépskym
riaditel’'stvom pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ a vntitro§tatnymi organmi pokracovala aj

v roku 2007 s cielom zabezpecit’ efektivny a nepretrzity dohl'ad nad kvalitou liekov po ich uvedeni na
trh.

V ramci programu na rok 2007 bolo otestovanych 40 liekov.

Prislusné pracovné skupiny resp. skupiny pre lieky na humanne pouZitie prediskutovali a dohodli sa na
novom rizikovo-orientovanom pristupe k vyberu lickov a parametrov na testovanie. Dalsi rozvoj si
vyzaduju Specialne kritéria pre veterinarne lieky.
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Odber vzoriek a skusanie liekov (2005-2007)
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5 STRATEGIA TELEMATIKY EU

Rok 2007 bol piatym rokom realizacie telematického projektu EU agenturou EMEA..

Vigsina telematickych systémov EU sa za¢ala pouZivat zagiatkom roku 2007. Tieto systémy sa
vyvijaju v stlade s ozndmenymi poziadavkami.

Systém alebo postup
(stav v roku 2006)

Hlavné miPniky v roku 2007

EudraNet
(v prevadzke)

Dosiahla sa vysoka vykonnost’ systému EudraNet pokial ide

o dostupnost’ systému, ako aj o kvalitu riadenia, vyvoja

a fungovania aplikacii EudraNet (EudraNet II, EudraLink, ECD,
databaza odbornikov, atd’.)

Do systému EudraNet boli doplnené kontrolné agenttry, ktoré nie
st sucast'ou narodnych agentur pre lieky. Dalej sa implementovali
sluzby zdokonalenej spravy a fungovania siete.

EudraPharm
(v prevadzke)

Systém EudraPharm sa v roku 2007 aktualizoval. Medzi nové
funkcie patri moznost’ rozsireného vyhl'adavania informacii

o liekoch v niekol’kych jazykoch EU (v §tadiu testovania), nova
mapa stranok ponukajica lepSiu navigaciu a zahrnutie informacii
o maximalnych limitoch rezidui (MLR) pre veterinarne lieky.

EudraVigilance
(v prevadzke)

Databaza EudraVigilance a systém analyzy (EudraVigilance
Datawarehouse and Analysis System, EVDAS) boli 6. jula 2007
poskytnuté prislusnym narodnym organom. Tento systém je ureny
na podporu detekcie signalov a hodnotenie sprav o nepriaznivych
ucinkoch liekov.

Do systému EVDAS boli vloZzené nové metodiky kvantitativne;j
detekcie signalov a do databazy EudraVigilance bola doplnena nova
funkcia pomahajuca skimat’ tieto signaly.

Databaza Eudra Data
Warehouse

(pred uvedenim do

Pokracoval vyvoj databazy Eudra DataWarchouse. Prace na
docasnom rieSeni DataWarehouse pre systém EudraVigilance
Human vSak mali znacny vplyv na pracu v tejto oblasti. Prva verzia
urcena pre prislusné narodné organy im bola poskytnuta

revadz
P W) v septembri 2007.
EudraCT Okrem predbeznej Specifikacie prac pre nasledujicu vacsiu
(v prevédzke) aktualizaciu sa urobili technické aktualizacie systému.

EudraCT — pediatricka
databaza

(zacina sa)

Prace na tejto databaze sa sotva zacali, pretoze zatial nie je
k dispozicii kone¢na verzia usmerneni, ktoré st rozhodujuce pre
urcenie rozsahu a fungovania navrhovaného systému.

EudraGMP
(v prevadzke)

Prva verzia aplikacie EudraGMP zacala fungovat v aprili 2007
a verzia 1.1 bola uvedena do ¢innosti v decembri 2007.

Systém eurdpskej kontroly

(prebieha instaldcia)

Rozsirenie pouzivania medzi prislusSnymi narodnymi orgdnmi malo
za nasledok, ze va¢Sina tychto organov uz ma systém nainstalovany
alebo sa rozhodli pre iny nastroj. Je potrebné dokoncit’ prace

u mensieho poctu prislusnych narodnych organov.

PIM (sprava informécii o
liekoch)

(v skusobnej prevadzke)

Vykonali sa skisobné ¢innosti v stvislosti s novymi ziadost'ami,
ako aj so ziadostami po vydani povolenia. Bolo prijaté rozhodnutie
predlzit’ skuSobnu etapu do roku 2008.

Kontrolované podmienky
telematiky EU

Pokracovalo definovanie a implementacia kontrolovanych
podmienok telematiky EU. Prva skasobna verzia bola spristupnena
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| (v skusobnej prevadzke)

‘ v septembri.
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6 ROZPOCET AZAMESTNANCI EMEA

Celkovy rozpocet agentury na rok 2007 predstavoval 163 113 000 EUR, ¢o je narast priblizne o 20 %
v porovnani s rokom 2006.

67 % prijmov agentury pochadza z poplatkov.

Agentura vyplatila prislusnym narodnym organom celkovo 53,6 mil. EUR na poskytovanie sluzieb pri
hodnoteni liekov na humanne a veterinarne pouZitie.
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Pocet zamestnancov agentiiry EMEA dosiahol 441. Okrem nich pre agentlru pracovalo 124 vyslanych
narodnych expertov a zmluvnych zamestnancov.

Vykonalo sa dvadsatdevat’ internych a externych vyberovych konani.

Agentira EMEA aj nad’alej investovala do odborného rastu zamestnancov. Pocet dni §koleni, na
ktorych sa zucastnili zamestnanci agentiry EMEA bol takmer o 30 % vyssi ako v predchadzajucom
roku a dosiahol celkovo 4 166 dni.
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Zamestnanci agentiry EMEA podla statnej prislusnosti (2007)
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