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PROHLASENI O POSLANI AGENTURY

Poslanim Evropské agentury pro 1&¢ivé piipravky je podporovat vysokou védeckou uroven pii
hodnoceni 1é¢ivych pripravki a dozoru nad nimi v zajmu vefejného zdravi a zdravi zvirat.

Pravni postaveni agentury

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky je organem Evropské unie odpovédnym za koordinaci
stavajicich védeckych zdroja, které ji poskytuji clenskeé staty pro hodnoceni a farmakovigilanci
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi.

Agentura poskytuje ¢lenskym statim a institucim EU védecké poradenstvi na nejvyssi trovni ve viech
otazkach tykajicich se hodnoceni kvality, bezpecnosti a i€¢innosti humannich nebo veterinarnich
1é¢ivych pripravki, které ji jsou postupovany, v souladu s ustanovenimi pravnich predpisit EU
tykajicich se 1é¢ivych piipravki.

Hlavni ¢innosti

Ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Evropskou komisi jako partnery v Evropskeé siti pro 1é¢ivé ptipravky

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky:

e poskytuje nezavisla doporuceni na védeckém zakladé ohledné kvality, bezpecnosti a ucinnosti
1é¢ivych pripravki a ohledné obecnéjSich otazek tykajicich se vetejného zdravi a zdravi zvirat
v souvislosti s [é¢ivymi ptipravky,

e pouziva ucinné a transparentni postupy hodnoceni na pomoc uvadéni novych lécivych pripravka na
trh prostfednictvim jednotného rozhodnuti o registraci platného v celé EU, které udéluje Evropska
komise,

e provadi opatieni pro zajisténi neustalého dozoru nad kvalitou, bezpe¢nosti a G¢innosti
registrovanych 1é¢ivych ptipravka tak, aby jejich pfinosy prevysovaly jejich rizika,

e poskytuje védecké poradenstvi a pobidky na podporu vyvoje a zlepSovani dostupnosti novych
inovativnich 1é¢ivych ptipravki,

e doporucuje Evropské komisi bezpecné limity pro rezidua veterinarnich 1é¢ivych piipravki
pouzivanych u zvifat vyuZzivanych jako zdroj potravy pro stanoveni jejich maximalnich limitd,

e zapojuje do své prace zastupce pacienttl, zdravotnikti a dalSich zainteresovanych stran pro
usnadnéni dialogu o otazkach obecného zajmu,

e zvefejnuje nestranné a srozumitelné informace o 1é¢ivych piipravcich a jejich pouziti,

¢ vyviji nejlepsi postupy pro hodnoceni l1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi v Evrop¢ a spole¢n¢
s Clenskymi staty a Evropskou komisi ptispiva k harmonizaci pravnich predpisii na mezinarodni
urovni.

Hlavni zasady

e Nasim hlavnim zajmem je vetfejné zdravi a zdravi zvifat.

e Vydavame nezavisla doporuéeni na zakladé védeckych dikazl, s vyuzitim nejnovéjsich poznatkt a
odbornych znalosti v nasi oblasti.

e Podporujeme vyzkum a inovace pro stimulaci vyvoje lepsich 1é¢ivych piipravkda.

e Cenime si pfinosu nasich partnerl a zainteresovanych stran k nasi praci.

e Zajistujeme neustalé zdokonalovani naSich procest a postupti v souladu s uzndvanymi normami
jakosti.

e Dodrzujeme vysokou troven profesionality a osobni bezthonnosti.

e S naSimi partnery, zainteresovanymi stranami i kolegy komunikujeme oteviené a transparentnim
zplisobem.

e Podporujeme spokojenost, motivaci a pribézny profesionalni rozvoj vSech ¢lenti agentury.



UVOD PREDSEDY SPRAVNI RADY

Pat O’Mahony

Je mi velkym potéSenim piedstavit vam vyro¢ni zpravu agentury EMEA za rok 2007. Shrnuti ¢innosti
uvedené ve zprave odrazi vynikajici vykon vsech pracovniki agentury EMEA a odborniki ptislusnych
vnitrostatnich organd.

Do funkce predsedy spravni rady jsem byl zvolen jejimi Cleny v ¢ervnu 2007. Zvoleni do této funkce
je pro me velka Cest a t€§im se na spolupraci s €leny a v§emi partnery pti dilezitych ¢innostech, které
provadime jménem obc¢antl. Do této funkce jsem nastoupil po profesoru Hannesu Wahlroosovi, ktery
uspésné predsedal spravni radé v pfedchozich tfech letech. Rad bych mu za v§echny vyjadfil hlubokou
vdécnost za jeho vyznamny ptinos, jehoz si velmi cenime.

Poslanim agentury EMEA je podporovat vysokou védeckou uroven pii hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl
a dozoru nad nimi v zajmu vetejného zdravi a zdravi zvitat a veSkera nase kolektivni Cinnost je
zamétena na plnéni tohoto cile.

V pribéhu roku 2007 agentura uzce spolupracovala s ostatnimi partnery zapojenymi do Evropské sité
pro 1écive ptipravky, zejména v oblasti fizeni rizik, kterd ma zasadni vyznam pro nasi tlohu ochrany
spotiebiteli. Dalsi oblasti spoluprace zahrnovaly vyvoj telematiky a diskuzi o spole¢ném planovani
zdroji a kompetenci.

Agentura EMEA ma za sebou dalsi rok, ve kterém doslo ke zvySeni objemu ¢innosti ve vSech
oblastech jejiho plisobeni. Uspésné byly provedeny nové pravni predpisy pro oblast pediatrie a byl
ustaven novy védecky vybor pro dohled nad plnénim novych tikold agentury a sité.

Podstatny byl piinos agentury v oblasti vyzkumu a vyvoje na zakladé prace Regitelského tymu pro
inovativni vyvoj 1é¢iv EMEA/CHMP a na zéklad¢ podpory Iniciativy pro inovativni 1é¢iva.
Agentura téz prispéla k zajisténi dostupnosti fady novych 1é¢ivych piipravkl na trhu, véetné novych
chemickych entit a podobnych biologickych a generickych 1écivych ptipravki.

Chtél bych vyjadrit vdécnost vykonnému fediteli a vSem pracovnikiim agentury EMEA za jejich
zapojeni a vynikajici vysledky dosazené v priabéhu roku. Rad bych podékoval ¢lentim vSech
védeckych vybort a pracovnich skupin za jejich naro¢nou praci a také pracovnikim Evropské komise
za jejich prubéznou podporu.

T¢&8im se na dalsi pokrok a uspéchy v roce 2008.



UVODNI SLOVO VYKONNEHO REDITELE

Thomas Lonngren

Je mi potéSenim, ze mohu oznamit, Ze Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky opét vyznamné prispéla
ke snaham EU v oblasti podpory dostupnosti vysoce kvalitnich, bezpecnych a G¢innych humannich

a veterinarnich 1é¢ivych pripravka.

V tomto tfinactém roce své pusobnosti agentura EMEA dosahla vynikajicich vysledki v oblasti svych
hlavnich ¢innosti tykajicich se hodnoceni 1éCivych pripravkl a dohledu nad nimi a velmi dobrych
vysledkl v ramci svého SirSiho mandatu stimulovat inovace v ramei EU a piispivat k evropské

a celosvétové spolupraci na védeckych a regulaénich postupech v oblasti 1é¢ivych piipravki.

Dutilezitym ukazatelem Cinnosti agentury EMEA v prabéhu kazdého roku je pocet zadosti o vychozi
registraci 1éCivych ptipravki, které obdrzi a zpracuje. V roce 2007 agentura obdrzela 90 téchto zadosti
tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravki a 15 zadosti pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky. Pocet
zadosti je v ptipadé humannich 1é¢ivych piipravki vyssi nez kdykoli v pfedchozich letech a pocet 65
stanovisek, kterd pfijal Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury, byl rovnéz nejvyssim
dosud zaznamenanym ¢islem.

Z hlediska vyznamu pro veifejné zdravi tato ¢isla naznacuji, ze je v soucasné dobé dostupnych mnoho
novych lé¢ivych pripravkia pro 1é¢bu Siroké skaly nemoci pacientd v Evropé — od riznych forem
rakoviny po kardiovaskularni a neurologicka onemocnéni. Podobné jsou nyni v Evropé dostupné nové
moznosti prevence a 1é¢by zvitat vyuzivanych jako zdroj potravy i spoleenskych zvifat. Vzhledem

k pozornosti, kterou v nedavné dob¢ vénovala média riziku pandemie ptaci chfipky, mizeme
napiiklad zminit skutec¢nost, Ze na trh byly uvedeny dvé€ vakciny proti ptaci chripce pro pouziti

u dritbeze .

Snad nejhmatatelngjSim a nejvyznamnéjsim spéchem agentury v roce 2007 bylo zavedeni novych
postupti a vytvoreni nového védeckého vyboru zaméten¢ho na provadéni natizeni EU o 1éCivych
ptipravcich pro pediatrické pouziti, které vstoupilo v platnost dne 26. ledna 2007. Na zakladé ztizeni
tohoto nového legislativniho ramce a jeho pouzivani ze strany agentury EMEA budou déti v celé
Evrop¢ vyuzivat 1é¢ivych ptipravka vyvinutych pro jejich specifické potieby a v jejich nejlepsim
zajmu.

Cinnost Pediatrického vyboru — patého védeckého vyboru agentury — byla s nad$enim zahajena

v Cervenci tohoto roku a vybor okamzité¢ zacal vypracovavat védeckd a proceduralni opatfeni pro
hodnoceni plani pediatrického vyzkumu a souvisejicich regulacnich nastroju.

V tomto roce se ke statim EU piipojilo také Bulharsko a Rumunsko. Oba staty se rychle zapojily do
prace agentury EMEA jako plnopravni ¢lenové Evropské sité pro 1€Civé piipravky a v predstihu
probihaly téZ piipravné prace na zapojeni Srbska a Turecka pied jejich moznym pfistoupenim k EU.

V ramci stavajici sit¢ agentura EMEA tuzce spolupracovala s pfislusnymi vnitrostatnimi organy
Clenskych statt v oblasti ¢innosti na zvySeni G¢innosti vyuziti dostupnych zdroju a zajisténi
dlouhodobé dostupnosti piislusnych védeckych poznatkii. Tyto poznatky jsou zejména potiebné
vzhledem k rostouci slozitosti postupli hodnoceni a nastupu modernich terapii a dalSich novych
technologii v oblasti zdravotnictvi.

Cinnosti v oblasti podpory inovaci a zlepseni piistupu k 1é&ivym piipravkim pfinesly v roce 2007
nekteré velmi pozitivni vysledky. I v tomto roce se potvrdil pocatecni tspéch kancelare agentury
EMEA pro mal¢ a stfedni podniky z roku 2006, kdy mensi inovativni spolecnosti v Evropé projevily
znaény zajem o ucelovou podporu nabizenou agenturou. Zajem o védecké poradenstvi a vyzkumnou
asistenci poskytované agenturou trva s tim, Ze se poptavka po nich jiz treti rok v fad¢ zvysuje.

Dalsi podpora vétsi dostupnosti 1é¢ivych piipravkil byla zajisténa také diky vyznamnym vysledkiim
agentury dosazenym v oblasti 1éCivych piipravki pro vzacna onemocnéni, kdy bylo piijato vice
kladnych stanovisek k oznaceni piipravki za 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni nez

v pfedchozim roce, a prostifednictvim pokracujici ¢innosti Pracovni skupiny pro inovace

a Regitelského tymu pro inovativni vyvoj 1é¢iv ustavenymi v ramci agentury, i prostfednictvim jeji



podpory Farmaceutického fora a Iniciativy pro inovativni 1é¢iva Evropské komise. Hlavnimi
prioritami ve veterinarni oblasti z{stavaji inovace a dostupnost, pfi¢emz se agentura podilela na
akénim planu vedoucich agentur pro 1€¢ivé piipravky (Heads of Medicines Agencies, HMA) na
podporu dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a Evropské technologické platformé pro
celosveétové zdravi zvirat, jakoz 1 dal§imu vyvoji opatfeni na pomoc spole¢nostem Zadajicim

o registraci 1é¢ivych ptipravki pro omezené trhy. Agentura EMEA také podporovala Komisi pii jeji
¢innosti v oblasti vyvoje nového nafizeni o modernich terapiich, které bylo zvefejnéno v prosinci 2007
a které v roce 2008 pfinese agentuie dalsi nové povinnosti.

Agentura EMEA v roce 2007 aktivné spolupracovala se svétovymi partnerskymi organizacemi.
Sehravala aktivni ulohu na mezinarodnich konferencich o harmonizaci (ICH a VICH), tizce
spolupracovala se Svétovou zdravotnickou organizaci, zejména v otazkach tykajicich se 1éCivych
pripravkd pro rozvojové zemé, posilila sviij program vymény informaci s Utadem pro kontrolu
potravin a 1é¢iv USA (US Food and Drug Administration, FDA) v oblasti humannich a veterinarnich
1é¢ivych pripravki a podepsala dohody o zachovani diivérnosti informaci, aby byla umoznéna uzsi
spoluprace mezi agenturou EMEA, Evropskou komisi a japonskymi tfady v otazkach regulace
1é¢ivych pripravku.

Intenzivné probihala také spoluprace mezi agenturami EU, kdy se agentura EMEA zapojila do ¢innosti
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci, zejména ohledné pfipravenosti na pandemii
chiipky a modernich terapii, spolupracovala s Evropskym tfadem pro bezpe¢nost potravin,

s Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost a s Evropskym feditelstvim pro
kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce.

Na organizac¢ni urovni agentura EMEA uskutec¢nila volby pfedsedil a mistopiedsedi Ctyt z jejich
veédeckych vybort, véetné nového Pediatrického vyboru, a nového predsedy jeji spravni rady.
Agentura také ispé$né pokracovala ve vyvoji a drzbé sluzeb v oblasti informacnich technologii
a programu na podporu ucasti pacientl a zdravotnika v ¢innostech agentury EMEA.

Lze shrnout, ze rok 2007 byl velmi produktivni. V mnoha oblastech probihala intenzivni ¢innost, jak
se dozvite, prectete-li si podrobné tuto vyrocni zpravu. Rad bych vyjadtil svou upiimnou vdécnost
vSem pracovnikiim agentury EMEA za jejich usilovnou praci a odhodlani v pribéhu roku a také v§em
odbornikiim a kolegim z ptislusnych vnitrostatnich organti ¢lenskych statt a nasim partnerim

v Evropské komisi a Evropském parlamentu, kteti vyznamné ptispéli k dalSimu uspé$nému roku
¢innosti agentury EMEA.



1 PRIORITY V ROCE 2007

1.1 Provadéni pravnich predpisu o lIécivych prFipravcich pro déti

V souvislosti se vstupem v platnost natizeni (ES) ¢. 1901/2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti (nafizeni pro oblast pediatrie) byly agentufe dne 26. ledna 2007 uloZeny zcela nové povinnosti.
S podporou piislusnych vnitrostatnich organi agentura ziidila Pediatricky vybor (PDCO) — paty
védecky vybor agentury — a zavedla nezbytné postupy pro hodnoceni plant pediatrického vyzkumu
(paediatric investigation plans, PIP) a Zadosti o zprosténi povinnosti.

PIné funkcni Pediatricky vybor

Prvni zasedani Pediatrického vyboru se uskutecnilo ve dnech 4.-5. ¢ervence 2007. Celkem se konalo
sedm zasedani.

Predsedou byl zvolen Daniel Brasseur, byvaly piedseda Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) a byval¢ pediatrické pracovni skupiny. Mistopfedsedou byl zvolen Gérard Pons.

Plany pediatrického vyzkumu a zprosteni povinnosti

Agentura EMEA obdrzela Zadosti o plany pediatrického vyzkumu a o Giplné nebo ¢aste¢né zprosténi
povinnosti tykajici se 202 indikaci. To odpovidalo 85 Zadostem s primérem 2 az 4 indikaci na jednu
zadost.

Bylo piijato deset stanovisek k planiim pediatrického vyzkumu a zruseni povinnosti tykajicich se 15

indikaci. Osm z 10 stanovisek se tykalo stanovisek pfijatych ohledné€ tiplného zprosténi povinnosti a 2
stanoviska se tykala plani pediatrického vyzkumu.

Do konce roku 2007 ptijala agentura rozhodnuti o 4 z 10 stanovisek.

Agentura EMEA vydala rozhodnuti o ,,seznamu zprosténi povinnosti vztahujici se na urcitou
skupinu®, obsahujici onemocnéni, ktera se netykaji déti a mohou proto byt zprosténa pozadavku
predlozeni planu pediatrického vyzkumu.

1.2 Bezpecnost humannich a veterinarnich Iéc¢ivych pFipravku

Jednou z priorit agentury bylo i v roce 2007 zvySovani bezpe¢nosti humannich a veterinarnich
1é¢ivych ptipravki. Ve spolupraci s prislusnymi vnitrostatnimi organy pro lécivé pripravky

v Clenskych statech EU bylo vynaloZeno znac¢né Usili pfi uplatiiovani aktivniho ptistupu k bezpecnosti
1é¢ivych pripravki se zvlastnim dirazem na zavedeni systému intenzivniho sledovani 1é¢iv.

Zavedeni koncepce planii Fizeni rizik

Pléany fizeni rizik (Risk-management plans, RMP) se predkladaji jako soucast nové zadosti nebo
zadosti o zasadni zménu v registraci. Agentura EMEA pifezkoumala 92 % plant tizeni rizik
predlozenych jako soucast novych zadosti, z nichz 90 % se tykalo rozsiteni registrace a 86 % rozsiteni
indikace. Byly provedeny piezkumy v souvislosti s procesem vzajemné kontroly v ramci CHMP.

Evropska strategie rizeni rizik (ERMS) pro humanni lécive pripravky: dalsi pokrok

Agentura EMEA zpracovala novy dvoulety pracovni program pro rozvoj této strategie na obdobi
2008-2009, ktery pfijali vedouci agentur pro 1é¢ivé ptipravky, a zpravu o stavu ERMS.

Byla uzaviena prvni faze projektu Evropské sité stfedisek farmakoepidemiologie a farmakovigilance
(European Network of Centres of Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP), jejiz
vysledkem bylo vytvofeni soupisu.

Bezpecnost lécivych pripravkii zahrnuta do sedmého ramcového programu

Na zéklad¢ diskuzi s Evropskou komisi bylo do pracovniho programu na rok 2007 do tématu zdravi

rrrrr

1é¢ivych pripravki (NSAID)“. Kromé toho vypracovala Pracovni skupina pro farmakovigilanci



ve spolupraci s vyborem CHMP seznam péti nejdilezitéjsich otazek vetejného zdravi v oblasti
bezpecnosti 1éki pro ucely zpracovani odpovédi na nasledné vyzvy k podani navrhi v kontextu
sedmého ramcového programu.

Posileni databaze EudraVigilance na podporu aktivni farmakovigilance v EU

Pocet prislusnych vnitrostatnich organti a farmaceutickych spole¢nosti podavajicich elektronicka
hlaseni do databaze EudraVigilance (databaze EU nezadoucich ucinkd 1écivych pripravkil) se v roce
2007 zvysil, avsak 100% zapojeni stale nebylo dosazeno.

Agentura vypracovala akéni plan EudraVigilance, ktery nasledné pfijali vedouci agentur pro 1é¢ivé
ptipravky a spravni rada agentury EMEA, s cilem zaméfit se na feSeni problému jeho provadéni
tykajicich se kvality predkladanych tidaji a zakonnych 1htit pro podavani zprav.

Datovy sklad a systém pro analyzu EudraVigilance (EudraVigilance DataWarehouse and Analysis
System, EVDAS) byl rozsiien na ptislusné vnitrostatni organy dne 6. ¢ervence 2007. To by mélo vést
ke zlepSeni vyuzivani databaze EudraVigilance pfi provadéni farmakovigilance na trovni celé EU.

Zpozdeni vyvoje veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary (EVV) v roce 2007

Vyvoj EVV se v pritbéhu roku 2007 zhruba 6 méesicti zpozd'oval z dlivodu prehodnoceni priorit zdroji
pro dalsi vyvoj datového skladu EudraVigilance pro humanni 1é¢ivé ptripravky. V navaznosti na
obnovenou ¢innost v oblasti EVV agentura a ptislusna skupina pro veterinarni otazky (Veterinary
Joint Implementation Group) vypracovaly akéni plan databaze EudraVigilance Veterinary, ktery
schvalila spravni rada agentury EMEA a vedouci agentur pro 1é¢ivé ptipravky. Na zéklad¢ tohoto
planu lze dostate¢né piedvidat dalsi vyvoj EVV, coZ je nezbytné pro to, aby mohly ptislusné
vnitrostatni organy poskytnout potiebné zdroje pro zajisténi uplného a véasného provedeni této
databaze.

Veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary se stala hlavnim nastrojem pro podavani hlaseni
vyuzivanym piisluSnymi vnitrostatnimi organy. Elektronicky podalo hlaseni jen nékolik drzitelti
rozhodnuti o registraci, nebot’ vétSina velkych veterinarnich farmaceutickych spole¢nosti byla stale ve
fazi provadéni a testovani.

Akcni plan pro evropskou strategii dozoru

V pribéhu roku byl zaveden propracovany akéni plan pro veterinarni 1é€ivé ptipravky v ramei
evropske strategie dozoru (European Surveillance Strategy), ktera nyni zahrnuje priority v oblasti
podpory hlaseni nezadoucich ucinki, provadéni elektronického hlaseni téchto ucinkd, analyzy udaji
a delby prace mezi clenskymi staty. Za vysokou prioritu je téZ povazovana vymeéna informaci

o otazkach bezpecnosti l1é¢ivych ptipravki mezi vS§emi zacCastnénymi stranami.

1.3 Podpora inovaci

Rada hlavnich ¢innosti agentury je pfimo zamétfena na usnadnéni inovaci a vyzkumu, ¢imz podporuje
cile lisabonské agendy.

Dalsi rozvoj cinnosti tykajicich se oznaceni lécivych pripravkii pro vzacna onemocnéni
a védeckého poradenstvi

Agentura EMEA pokracovala v podpofe vyvoje lé¢ivych piipravki pro vzacna onemocnéni
a poskytovala vysoce kvalitni védecké poradenstvi spole¢nostem vyvijejicim 1é¢ivé piipravky. Uroven
¢innosti v téchto oblastech se v roce 2007 opét zvysila (viz kapitola 2).

Kancelar EMEA pro malé a stredni podniky: podpora inovace mezi malymi a stiednimi
podniky v Evropé

Vzhledem k tomu, Ze jsou mikropodniky, malé a stfedni podniky ¢asto hnacim motorem inovaci —
zejména v oblasti novych technologii a noveé vznikajicich terapii — pokracovala kancelai pro malé
a stiedni podniky v provadéni politiky agentury EMEA zaméfené na jejich podporu.

V roce 2007 pozadalo 212 spole¢nosti o status malého nebo stiedniho podniku a 172 zadosti bylo
schvéleno. V disledku toho dosahly na konci roku 2007 spolecnosti s ptidélenym statutem malého
nebo stfedniho podniku celkového poctu 246. Vétsina téchto spolecnosti vyviji humanni 1éCivé



piipravky, 9 spole¢nosti vyviji veterinarni 1¢€¢ivé ptipravky, 8 spole¢nosti vyviji humanni i veterinarni
1é¢ivé pripravky a 19 z nich jsou konzultanti v oblasti regulace.

Sluzby poskytované kancelafi pro malé a stfedni podniky zahrnovaly zpracovani zadosti o sniZzeni
nebo odlozeni poplatkti, Zadosti o administrativni pomoc — obdrzen byl vice nez trojnasobek ptivodné
piedpokladanych zadosti — a zadosti o pomoc pii piekladani informaci o pripravcich.

Agentura EMEA poskytovala poradenstvi a Skoleni pro malé a stfedni podniky. Uzivatelska pfirucka
pro malé a stfedni podniky byla v roce 2007 aktualizovana z hlediska zkuSenosti ziskanych v priibéhu
roku 2006. Prvni seminaf o malych a stfednich podnicich se konal dne 2. tinora 2007.

Pracovni skupina pro inovace: podpora vyvoje lécivych pripravkii pro moderni terapie

Pracovni skupina pro inovace (Innovation Task Force, ITF) — viceoborova skupina agentury zahrnujici
védecké, regulacni a pravni kompetence — zorganizovala 18 informaénich schiizek se spole¢nostmi
zabyvajicimi se vyvojem lécivych pfipravki v oblasti noveé vznikajicich terapii a novych technologii.

Sponzoti 1éCivych pripravkd mohou pozadat o radu ohledné toho, zda Ize jejich piipravek klasifikovat
jako 1é¢ivy pripravek a zda je tedy zptsobily pro postupy agentury EMEA. ObdrZeno bylo 31 Zadosti
o tuto klasifikaci.

Vybor CHMP piijal 18 zprav tykajicich se klasifikace, které vypracovala pracovni skupina ITF,
popisujicich védecka a regulacni kritéria pro definici 1é¢ivého piipravku.

Véasny dialog se sponzory

V dusledku provedeni novych postupt pro usnadnéni v€asného dialogu se sponzory se zvysil pocet
zadosti o zplsobilost z hlediska regula¢nich kritérii a informac¢ni schiizky.

Resitelsky tym pro inovativni vyvoj léciv EMEA/CHMP: zveiejnéni zavérecné zpravy

ZavéreCna zprava pod nazvem ,,Piistupy k inovativnimu vyvoji 1é€iv byla zaméfena na zjisténi
piekazek védy a nové vznikajicich védeckych obort ve vyvoji 1é¢ivych ptipravki — ve vyzkumu

a vyvoji dané oblasti i v akademické sféfe — a na formulaci doporuceni pro budouci opatieni agentury
EMEA.

Prispevek k Iniciative pro inovativni léciva

Agentura EMEA se aktivné zapojila do ptipravnych krokii Iniciativy pro inovativni lé¢iva — verejné-
soukromé partnerstvi mezi farmaceutickym prumyslem a Evropskymi spoleCenstvimi, jehoz cilem je
feSeni piekazek vyvoje 1é¢ivych pripravka.

Evropska technologicka platforma pro globalni zdravi zvirat

Agentura EMEA byla ¢lenem fidiciho vyboru Evropské technologické platformy pro globalni zdravi
zvirat, ktera je zaméfena na vyvoj novych veterinarnich 1é¢ivych pripravkt pro vétsi i mensi trhy,

v kontextu sedmého ramcového programu. Agentura se zapojila do zpracovani akéniho planu
provadeéni strategické agendy vyzkumu, ktery byl zvetejnén v srpnu 2007.

1.4 VCasnéjsi a lepsi dostupnost lIéCivych pripravku

Zavedeni zvlastnich registracnich postupii

Zrychlené hodnoceni, podminec¢na rozhodnuti o registraci a rozhodnuti o registraci za vyjimecnych
okolnosti jsou zvlastni registracni postupy zamétené na rychlejsi uvedeni humannich a veterinarnich
1é¢ivych pripravki mimofadného zajmu na trh. Tyto postupy byly v roce 2007 stale ucinnéji
vyuzivany, pricemz byla pfijata 4 stanoviska na zaklad¢ zrychleného hodnoceni (pro 2 humanni a 2
veterinarni 1€¢ivé piipravky), 3 stanoviska doporucujici udéleni podmine¢ného rozhodnuti o registraci
(tykajici se 3 humannich 1é¢ivych ptipravkil) a 6 stanovisek doporucujicich udéleni rozhodnuti o
registraci za vyjime¢nych okolnosti (tykajicich se 4 humannich 1é¢ivych piripravki a 2 veterinarnich
1é¢ivych ptipravka).



Podpora dostupnosti veterindrnich lécivych pripravkii pro omezené trhy

Vybor pro veterinarni 1&¢ivé ptipravky (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP) zpracoval interni hodnotici dokumenty o kritériich, ktera se maji pouzivat pro definovani
,omezeného trhu“ a o postupu, jimz vybor oficialn¢ oznacuje urcity pripravek za 1é¢ivy pripravek
uréeny pro omezeny trh.

V souladu s pozadavky ¢lanku 79 natizeni 726/2004 schvalil vybor CVMP soubor navrhti opatfeni
k poskytnuti pomoci spole¢nostem s podanim zadosti prostiednictvim centralizovaného postupu
tykajiciho se omezenych trhi ze strany agentury EMEA. Tyto navrhy vyZzaduji zapojeni ze strany
agentury 1 ptislusnych vnitrostatnich organt. Jsou soucasti celkové reakce Evropské regulacni sité
(European regulatory network) na nedostatecnou dostupnost veterinarnich 1écivych ptipravki.

Podpora dostupnosti vakcin proti zavaznym nakazam hospodarskych zvirat

Vybor CVMP piijal hodnotici dokument o minimalnich udajich pro registraci vakcin proti kataralni
horecce ovcei pro nouzové pouziti. Kataralni horecka je hmyzem prenasené infekéni onemocnéni
piezvykavcl, zejména ovci, ktera se v soucasné dob¢ rozsitila na vétsSinu tzemi EU. Oc¢kovani je
dilezitou metodou kontroly této nakazy.

Vysokou prioritu ma i nadale registrace vakcin proti ptaci chiipce u kutat, nebot’ kontrola tohoto
onemocnéni u kufat snizuje pravdépodobnost jeho pandemického vyvoje pfenosem viru z ptaki na
Cloveéka. V této souvislosti ptijal vybor CVMP kladné stanovisko ohledné vakciny H7 proti ptaci
chiipce.

Konference o globdlnim zdravi zvirat

Ve spolupraci s IFAH-Global hostila agentura EMEA ve dnech 15.—16. listopadu 2007 konferenci

o globalnim zdravi zvifat. Na této konferenci se seSly vSechny vyznamné zainteresované strany

v oblasti zdravi zvifat, véetné zastupct prumyslu, akademické sféry, mezinarodnich veterinarnich
organizaci a regulaénich subjektt z celého svéta. Ugastnici konference posoudili nejdalezit&jsi ukoly
v oblasti vyvoje novych 1é¢ivych piipravki a pribéznou dostupnost stavajicich ptipravki. Byla
zformulovana fada zavérd, které pomohou ¢initelim s rozhodovacimi pravomocemi v pfislusnych
organizacich.

1.5 Transparentnost, komunikace a poskytovani informaci

V roce 2007 se ¢innost agentury tykajici se transparentnosti a komunikace soustfedila na konsolidaci
stavajicich ¢innosti.

Uspokojivy pokrok v provadent pravidel o pristupu k dokumentiim

Agentura posilila postup interniho vytizovani zadosti o ptistup k dokumentim.

Agentura EMEA obdrzela celkem 92 Zzadosti o pfistup k dokumentim, coz je vice nez 30% nartst ve
srovnani s rokem 2006. 37 z téchto 92 Zadosti bylo zamitnuto.

97 % zadosti o pristup k dokumentiim bylo zpracovano ve stanovené lhiite.
Dalsi zlepseni z hlediska poskytovani informaci o lécivych pripravcich

Kli¢ové aktivity v této oblasti zahrnovaly v prib&hu roku 2007 systematické zvefejiiovani hodnoticich
zprav pro stazeni nebo zamitnuti Zadosti o registraci, zvetejniovani tiskovych zprav a dokumentt
otazek a odpoveédi poskytujicich informace v pripadech, kdy existovaly obavy ohledné bezpecnosti
1é¢ivych pripravki, a poskytovani informaci tykajicich se daného piipravku ve vSech jazycich EU.

Vydani novych pokynii

Pokyny k souhrnu udajt o ptipravku byly revidovany a doplnény o nové pozadavky v souladu
s novym nafizenim o 1é¢ivych pfipravcich pro pediatrické pouziti. Pfedloha byla zvefejnéna ke
tfimésicni konzultaci v prosinci 2007.

Vybor CHMP zpracoval a pfijal pokyny pro hodnoceni vysledka testovani uzivatelt v souladu
s Koordina¢ni skupinou pro decentralizované postupy a postupy vzajemného uznavani tykajici se
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humannich 1é¢ivych ptipravki (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human, CMD(h)) .

Souhrny evropskych verejnych zprav o hodnoceni pro verejnost

Bylo vypracovano 64 souhrnii evropskych vefejnych zprav o hodnoceni (European public assessment
reports, EPAR) zptisobem srozumitelnym pro vetejnost. Kromé toho agentura EMEA systematicky
aktualizovala souhrny EPAR tykajici se vyznamnych zmén.

Informace o lécivych pripravcich ve vsech jazycich EU

V prubéhu celého roku 2007 nepolevovalo Usili o zajisténi informaci o 1é¢ivych ptipravcich ve vSech
jazycich EU. Clenské staty byly celkové velmi spokojené s procesem piekladu a kontroly informaci
o 1é¢ivych piipravcich ve fazi pred registraci i po jejich uvedeni na trh. Navic zpétna vazba

z ¢lenskych statl naznacovala celkovou dobrou kvalitu piekladi poskytovanych farmaceutickym
pramyslem.

Agentura EMEA koordinovala jazykovou revizi po vydani stanoviska u 76 novych zadosti a zadosti
o rozsifeni registrace.

Do ramce pteklada bylo uspésné zaclenéno Bulharsko, Rumunsko a (po uplynuti vyjimky) Malta.
Dalsi vyvoj interakce se zdravotniky, pacienty a spotiebiteli

Zprava o pokroku provadéciho planu pro ramec interakce s pacienty a spotiebiteli byla pfedlozena
Pracovni skupin€ pro pacienty a spotiebitele (Patients’ and Consumers’ Working Party, PCWP) na
jejim zasedani v prosinci 2007.

V roce 2007 byl zahajen vyvoj ramce interakce mezi agenturou EMEA a zdravotniky.

V roce 2007 zacala zpracovavat doporuceni pracovni skupina EMEA/CHMP se zdravotniky (HCP
WG).

Prvni spole¢né jednani s pacienty a zdravotniky se konalo dne 1. ¢ervna 2007. Z tohoto jednani
vyplynul zavér, Ze spole¢né schliizky budou organizovany nejméné jednou ro¢né a Ze zastupci z jedné
skupiny se budou tiCastnit schizek skupiny druhé.

1.6 Evropska sit’ pro IécCivé pripravky

Evropska sit’ pro 1é¢ivé piipravky — partnerstvi vice nez 40 regulacnich organt pro 1é¢ivé ptipravky
v Evropské unii (EU) — je zakladem uspéchu agentury EMEA. Sit’ zajiStuje agentuie pfistup ke
skuping vice nez 4 000 odbornikt, coZ ji umoziuje vyuzit nejnovéjsi dostupné védecké poznatky pro
regulaci 1é¢ivych ptipravkad v EU. Odbornici jsou zapojeni do prace agentury EMEA jako clenové
védeckych vybori, pracovnich skupin, védeckych poradnich skupin nebo ptibuznych skupin.

Rozsireni EU
Dne 1. ledna 2007 vstoupilo do EU Bulharsko a Rumunsko. Piechod od statusu pozorovatele

k plnému zapojeni do evropské sité pro 1éCivé piipravky a do prace agentury usnadnily peclivé
pripravy téchto zemi pted jejich vstupem do EU.

Vzhledem k planovanému pfistoupeni Srbska a Turecka zorganizovala agentura v kazdé z téchto zemi
konferenci, aby byla ptipravena pida pro jejich potencialni budouci za¢lenéni do evropské sité pro
1é¢ivé pripravky.

Konference o klinickych zkouskach

Agentura uspoiadala velmi uspéSnou konferenci za ucasti zastupct Sirokého okruhu zainteresovanych
stran, ktefi zkoumali uc¢innost smérnice o klinickych zkouskach po tiech letech praktickych zkusenosti
a zvetejnili zpravu o poskytnuté zpétné vazbe.

Planovani zdroju v ramci sité

Zdroje v ramci sité jsou velmi omezené. Byla zahdjena prace na vyvoji procest planovani lepsiho
vyuziti a zvySeni t€innosti dostupnych zdroji. Agentura EMEA se zapojila do procesu planovani na
urovni vedoucich agentur pro 1€¢ivé pripravky.
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Agentura EMEA zahajila ¢innost zaméfenou na zlepSeni organizace pracovnich skupin s cilem
dosazeni vyssi efektivnosti jejich schiizek a lepsiho rozdéleni tkolti mezi ¢leny védeckych vybori
a jejich pracovnich skupin.

Nektera jednani se zacala realizovat ve forme audiokonferenci, coz snizuje potiebu odborniki cestovat
do sidla agentury EMEA.

Seminare, konference, skoleni

Agentura uspofadala celou fadu seminait a konferenci s cilem hledat feSeni kritickych oblasti védy za
ucasti zastupcl akademické sféry, regulacnich organti a pfipadné farmaceutického primyslu. Témata
se tykala klinickych zkousSek poprvé provadénych na clovéku, podobnych biologickych 1é¢ivych
ptipravkil, imunogenicity terapeutickych proteint, adaptivni podoby konfirmacnich klinickych testt,
procesni analytické technologie pro biologické 1é¢ivé ptipravky, uZivatelského testovani ptibalovych
informaci a 1é¢ivych ptipravki zaloZenych na bunkach a tkanich.

Agentura také zorganizovala celou fadu Skoleni pro hodnotitele z pfislusnych vnitrostatnich organi.
Témata se tykala 1é¢ivych piipravki pro genovou terapii, diagnostiky, vyvoje onkologie, novych
pristupt k hodnoceni jakosti a pandemické chiipky.

Byly stanoveny zasady a procesy vyménnych stazi mezi regulacnimi organy, akademickou sférou
a ptipadn€ primyslem. V dasledku toho udrzuje agentura pravidelné kontakty s ptislusSnymi
védeckymi spole¢nostmi, zejména z oblasti kardiologie, diabetes mellitus, centralniho nervového
systému a onkologie.

S cilem zapojit védce z regulacni sféry do vzdélavacich programi spolu se zastupci akademické sféry
a prisluSnych vnitrostatnich organi podpofila agentura EMEA iniciativu, kterou zahajila Italie,
zaméfenou na ziizeni evropské $koly pro hodnoceni 1éCivych pripravki pro tcely regulace.

Odbornici z akademickeé sféry a univerzitnich nemocnic docasné plisobici v agenture EMEA pfispéli
k praci evropské sité pro 1é¢ivé piipravky tim, Ze zajistili pfistup k dopliujicim odbornym znalostem.
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2 HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

2.1 Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

ZvySeni poctu zadosti a stanovisek

Celkem bylo obdrZzeno 125 zadosti o oznaceni ptipravku za 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni
a byl to jiz ¢tvrty rok v fadé, kdy bylo podéano vice nez sto zadosti. Vybor pro 1é¢ivé ptipravky pro
vzacna onemocnéni (Committee on Orphan Medicinal Products, COMP) ptijal 97 kladnych
stanovisek k oznaceni za 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni, coz je dosud nejvetsi pocet,

a 1 zaporné stanovisko. Pocet stazenych zadosti (19) byl nejnizsi za uplynulych sedm let.

Rakovina opét hlavni zastoupenou terapeutickou oblasti

Stejné jako v pfedchozich letech byla 1é¢ba rakoviny terapeutickou oblasti, ve které vybor COMP
ptijal nejvetsi pocet kladnych stanovisek k oznaceni pripravku za 1é¢ivy piipravek pro vzacna
onemocnéni.

Teémer polovina pripravkit oznacenych za léciveé pripravky pro vzacna onemocnéni urcena k
leche deti

49 % lécivych pripravkl pro vzacna onemocnéni oznacenych v roce 2007 bylo uréeno k 1é¢bé
onemocnéni u déti, véetné 4 %, které byly uréeny vyhradné pro pediatrické pouziti.

44 pripravkii oznacenych za lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni bylo zaregistroviano pro
pouziti v EU

Od roku 2001, kdy vstoupila v platnost politika v oblasti vzacnych onemocnéni, do konce roku 2007
udélila Evropska komise rozhodnuti o registraci 44 1é¢ivym pfipravkiim pro vzacna onemocnéni.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
140 8 25
120 | 104
100 - 88 88 81 7 94
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O Submitted W Positive opinions O Negative opinions
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COMP opinions by therapeutic area (2007)
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Zvlastni prispévek EU na lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

V roce 2007 bylo poskytnuto ze zvlastniho ptispévku EU celkem 4,89 milionu EUR pro ucely snizeni
poplatkti za 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni.

V roce 2007 pozménila agentura svoji politiku tykajici se snizeni poplatkti u 1é¢ivych pripravkl pro
vzacna onemocnéni a nadale se zaméfovala na podplrné pobidky pro vyzkumnou asistenci, zadosti

o registraci a dalsi ¢innosti pfed registraci a na podporu malych a sttednich podnikti v prvnim roce po
udéleni rozhodnuti o registraci.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

68%

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

2.2 Védeckeé poradenstvi a vyzkumna asistence

Zajem o védecké poradenstvi a vyzkumnou asistenci ziistava vysoky

Pocet Zadosti o védecké poradenstvi se ve srovnani s rokem 2006 mirn¢ zvysil. V roce 2007 bylo
obdrzeno 213 zadosti. U Zadosti o vyzkumnou asistenci byl ve srovnani s rokem 2006 zaznamenan
vyrazny narist o 17 %.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Vice dokoncenych postupui v kratsim case

V roce 2007 bylo vytizeno 288 zadosti o védecké poradenstvi, vyzkumnou asistenci a o sledovani ve
srovnani se 257 zadostmi v roce 2006.

Stejné jako v pfedchozich letech agentura a Pracovni skupina pro védecké poradenstvi (Scientific
Advice Working Party, SAWP) opét zkratily primérnou dobu potiebnou k poskytnuti védeckého
poradenstvi.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Vychozi hodnoceni

Nové Zadosti v roce 2007

Celkovy pocet novych zadosti o registraci ptipravkil oznacenych za 1éCivé piipravky pro vzacna
onemocnéni (90) byl vyssi nez ve vSech predchozich letech. Avsak pocet vychozich zadosti podle
ucinné latky, tj. bez dvojitych zadosti, byl o 19 % nizsi nez v roce 2006.

Pocet Zadosti o registraci piipravki ozna¢enych za 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni byl nizsi
nez v roce 2006, ale blizil se priméru sedmi let od zavedeni pravnich pfedpisti pro vzacna
onemocnéni.

Poté, co byl zaveden a upevnén pravni a regula¢ni ramec pro podobné biologické 1éCivé ptipravky,
bylo v roce 2007 obdrzeno 10 téchto zadosti.

Dorucena byla jedna zadost o védecké stanovisko ohledné 1é¢ivych ptipravkll urenych pro trhy mimo
EU.

Lécive pripravky pro lécbu rakoviny stale previadaji

Zadosti 0 nové 1&&ivé piipravky pro 16¢bu rakoviny v roce 2007 opét predstavovaly z hlediska

terapeutickych oblasti nejvetsi podil. Dalsimi dvéma nejvice zastoupenymi terapeutickymi skupinami
byla neurologie a centralni nervovy systém, po nichz nasledovaly 1é¢ivé piipravky pro 1é¢bu infekei.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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Initial-e valuation applications by type of application
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Stanoviska prijata v roce 2007

V roce 2007 ptijal Vybor pro humanni lécivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA 58 kladnych

stanovisek k zadostem o vychozi hodnoceni, coz je dosud nejvyssi pocet.

Sedm z celkového poctu 65 stanovisek bylo zapornych s doporu¢enim zamitnuti registrace téchto

1é¢ivych ptipravki. Devét zadosti bylo stazeno pfed vydanim stanoviska.

70

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Léciveé pripravky pro lécbu rakoviny, nejvice zastoupena terapeuticka skupina

Nejvyssi pocet pfijatych kladnych stanovisek se tykal 1éCivych ptipravkl pro 1é¢bu rakoviny, po nichz
nasledovaly 1é¢ive ptipravky pro 1écbu infekci a pro travici ustroji.
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Vyuziti zvlastnich registracnich postupii: usnadneéni dostupnosti lécivych pripravkii

Dveé kladna stanoviska byla pfijata u 1é¢ivych ptipravki, které byly pfezkoumany v rameci zrychleného
hodnoceni (Isentress a Soliris).

Tii stanoviska byla pfijata s doporu¢enim udélit podmineéné rozhodnuti o registraci (Isentress,
Vectibix a Tyverb).

Ctyfi stanoviska byla pfijata s doporu¢enim udglit rozhodnuti o registraci za vyjimeénych okolnosti
(Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Prinos lécivych pripravkii doporucenych k registraci v roce 2007 k verejnému zdravi

Mezi 1é¢ivé piipravky zvlastniho vyznamu pro veifejné zdravi, které od vyboru CHMP ziskaly v roce
2007 kladné stanovisko, patii:

e Piipravek oznaceny za l1éCivy piipravek pro vzacna onemocnéni ureny pro omezeni hemolyzy
(rozpad ¢ervenych krvinek) u pacientii s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH) — vzacnou
poruchou krve, pti které¢ dochazi k rychlejsimu zaniku cervenych krvinek, nez je bézné, coz
zpusobuje tmavnuti mo¢i. Jde o prvni 1é¢ivy ptipravek, u né¢hoz bylo uspésné provedeno zrychlené
hodnoceni. Zaroven je to prvni léCivy ptipravek ptedlozeny spolecnosti, ktera vyuzila vyhod
pobidek pro malé a stfedni podniky.

e Druha vakcina pro prevenci proti cervikalni intraepitelialni neoplazii vysokého stupné (stupné
CIN 2 a 3) a rakovin¢ délozniho ¢ipku zptisobené lidskym papilomavirem (HPV) typu 16 a 18.

e LéCivy pripravek nalezejici do nové tiidy antiretrovirik (inhibitory CCRS). Jeho vyhodou pii
pouziti v kombinaci s dal$imi antiretrovirovymi 1é¢ivymi ptipravky je jeho schopnost snizit
mnozstvi HIV v plazmé (virova naloz) a zvysit pocet T bunék (konkrétné bunck CD4) u jiz diive
1éCenych pacientti s CCR5-tropnim HIV-1.

e Dv¢ modelové vakciny proti pandemické chiipce uréené pro prevenci chiipky pfi oficidlné
vyhlasené pandemické situaci. Modelova vakcina proti pandemické chiipce neni urcena ke
skladovani, ale v ptipad¢ pandemie ji l1ze vyuzit k urychleni dostupnosti kone¢né vakciny, jakmile
je pandemicky kmen identifikovan.

e LécCivy ptipravek s chemickym slozenim piipominajicim thalidomid. Je registrovan pro 1é¢bu
mnohocetného myelomu, kdy blokuje rozvoj nadorovych bungk a stimuluje urcité specializované
buniky imunitniho systému k ni¢eni nadorovych bunék.

e Prvni dva inhibitory dipeptidyl peptidazy IV (DPP-IV), oba uréené pro 1é¢bu diabetes mellitus
2. typu. Tyto inhibitory blokuji rozpad inkretinovych hormoni v téle, ¢imz stimuluji produkci
inzulinu ve slinivce, kdyZ je hladina glykémie vysoka, a zaroven snizuji hladiny hormonu
glukagonu. Pomahaji snizovat hladinu glykémie a kontrolovat diabetes mellitus 2. typu.

e Prvni inhibitor reninu uréeny pro 1é¢bu hypertenze. Blokuje ¢innost reninu, enzymu podilejiciho
se na produkci angiotensinu I, ktery nasledn¢ konvertuje na hormonalni angiotensin II, silnou
vazokonstrikéni latku (zuzuje krevni cévy a nasledné zvysuje krevni tlak). Blokovanim produkce
angiotensinu [ hladiny angiotensinu I i angiotensinu II klesaji. Tim dochazi k vazodilataci
(rozsifeni krevnich cév), krevni tlak klesne a potenciélni riziko poskozeni zptisobeného vysokym
krevnim tlakem se snizuje.

e Lécivy pripravek pro lécbu metastatického karcinomu tlustého stfeva nebo rekta po neuspésné
chemoterapii s pouzitim oxaliplatiny a/nebo irinotecanu.

e Lécivy ptipravek pro 1€cbu pacientii s pokro¢ilym sarkomem mékkych tkani (liposarkomem a
leiomyosarkomem) po neuspésné 16¢bé antracykliny a ifosfamidy nebo pacientil, u nichz je pouziti
téchto latek nevhodné.

e Lécivy pripravek pouzivany jako antidotum pfi otraveé kyanidem.

18



Cas potiebny pro centralizovany postup se neprodluzuje

Priméma doba potiebna pro fazi hodnoceni, fazi po vydani stanoviska i pro rozhodovaci fazi v ramci

centralizovaného postupu zlstala ptiblizn€ na trovni roku 2006. K vyraznému zlepseni doslo

u primérného pozastaveni Ihiit pozadovaného Zadajicimi spole¢nostmi.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Poregistracni ¢innost

Pocet Zadosti o zménu vzrostl temer o 30 %

Pocet Zadosti 0 zménu a roz§ifeni registrace stale narustal. V roce 2007 bylo obdrZeno celkem 2 045

zadosti, coz predstavuje nartst témét o 30 % ve srovnani s predchozim rokem.

U stanovisek nebo oznameni pfijatych po udéleni rozhodnuti o registraci byl nartist ve srovnani

s predchozim rokem jesté vyrazngjsi, a to o 37 %.
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Rozsirent indikaci zvetsuje rozsah stavajicich lécivych pripravki

Vybor CHMP ptijal 41 stanovisek k novym indikacim nabizejicim dal$i moznosti 1é€by pacientii. Byla

piijata také dv€ zaporna stanoviska doporucujici zamitnuti zadosti o roz§ifeni indikace.
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Vétsina novych indikaci se tykala 1é¢ivych pripravkd schvalenych pro 1é¢bu rliznych forem
rakoviny, naptiklad hepatocelularniho karcinomu, lokalné pokroc¢ilého skvamocelularniho
karcinomu, metastazujici rakoviny prsu, pokroc¢ilého stadia rakoviny zaludku, pokro¢ilé nebo
metastazujici rakoviny renalnich bun¢k, metastazujici kolorektalni rakoviny, nemalobunécné
plicni rakoviny, relapsu mnohocetného myelomu a chronické lymfocytické leukémie z B bun¢k
a folikularniho ne-Hodgkinova lymfomu.

Bylo udéleno nekolik rozsifeni indikace pro 1é¢bu diabetes poskytujicich vice moznosti
kombinovaného pouziti oralnich antidiabetik a inzulinu.

Nové indikace byly také schvaleny v oblasti kardiovaskularnich, infek¢nich, revmatickych
a zénétlivych stievnich onemocnéni a poruch centralniho nervového systému.

U Sesti léCivych piipravkl bylo rozsifeno pouziti na 1é€bu déti a dospivajicich trpicich nemocemi,
jako je naptiklad Crohnova nemoc, anémie spojend s chronickym renalnim selhanim nebo HIV,
nebo na imunizaci proti dal$im infekcim zptisobenym bakteriemi streptococcus pneumoniae.

Omezeni indikace

Vybor CHMP omezil z divodu u¢innosti nebo bezpec¢nosti indikaci u fady 1é¢ivych pripravka, véetné
téchto ptipravku:

Visudyne (verteporfin). Byla zruSena indikace k 1é¢bé pacientii se senilni makularni degeneraci

s okultni subfovealni choroidalni neovaskularizaci s prikazem nedavné nebo soucasné progrese
onemocnéni, nebot’ vysledky konfirmacni studie neprokazaly uc¢innost pouziti ptipravku Visudyne
u téchto pacientu;

Ketek (telithromycin). Pfi 1é€bé bronchitidy, sinusitidy a tonsilitidy/faryngitidy by se mél
pripravek Ketek pouzivat pouze u infekei zptisobenych kmeny bakterii, u nichz je podezieni nebo
bylo prokazano, Ze jsou rezistentni nebo je nelze 1é¢it makrolidovymi nebo beta-laktamovymi
antibiotiky. Zadn4 omezeni nebyla doporudena pro zbyvajici indikaci, 16¢bu ziskané komunitni
pneumonie;

epoetiny, registrované centraln¢ (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal, Abseamed) i vnitrostatné (Eprex). Na zaklad¢ piezkoumani udajt

z nedavnych klinickych zkousek ukazujicich na stalou a nevysvétlenou nadmérnou umrtnost

u pacientd s anémii spojenou s rakovinou, ktefi byli 1é¢eni epoetiny, byla indikace k 16€bé anémie
omezena na anémii spojenou se symptomy.

Kontraindikace, varovani a zvlastni opatreni pro pouziti

Vybor CHMP doporucil nové kontraindikace u 20 centraln€ registrovanych lécivych ptipravki a
v nekterych ptipadech u celych tfid centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravkll (oznaceni tridy),
véetné téchto piipravki:

Viracept (nelfinavir mesilate): soub&ézné podavani s omeprazolem;
Acomplia (rimonabant): priibézné stavy tézké deprese a/nebo v kombinaci s antidepresivni terapii;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inhibitory protedz): soub&zné pouziti s oralni aplikaci midazolamu (dalsi pokyny tykajici se
soubézného podavani s parenteralnim midazolamem jsou uvedeny v souhrnu udajl o pfipravku)
(oznaceni tridy);

Pegintron (peginterferon alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa 2b) a Rebetol (ribavirin): na
pocatku 1é¢by hepatitidy C u pacientti s hepatitidou C nakazenych rovnéz virem HIV, ktefi maji
cirh6zu a Child-Pugh skoére 6 nebo vyssi.

Vybor CHMP doporucil zruseni kontraindikaci u 12 centralné registrovanych Ié¢ivych ptipravkl a
v nékterych piipadech u celé tfidy centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravki (oznaceni tfidy),
vcetné téchto pripravki:

Lécivé piipravky obsahujici pioglitazon (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) a rosiglitazon
(Avandia, Avandamet, Avaglim): zruseni kontraindikace jejich kombinovaného pouziti s inzuliny
(oznaceni tfidy);
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e Stocrin a Sustiva (efavirenz): zru$eni kontraindikace jejich soubéZného podavani s voriconazolem.

Vybor CHMP ucinil zavér ohledné vice nez 100 zmén typu II tykajicich se zvlastnich varovani
a zvlastnich opatfeni pro pouziti, véetn¢:

e nove¢ho bezpecnostniho varovani tykajiciho se Tamiflu (oseltamivir fosfat) a rizika
neuropsychiatrickych nezadoucich ptihod;

e nove¢ho bezpecnostniho varovani tykajiciho se 1é€ivych piipravkil na bazi rekombinantniho faktoru
VIII vzhledem k moZzné recidive inhibitorti po pechodu z jednoho 1é€ivého piipravku na bazi
rekombinantniho faktoru VIII na jiny a u pacientt 1é¢enych diive timto piipravkem po dobu delsi
nez 100 dni, u nichz doslo k rozvoji inhibitoru (oznaceni tfidy);

e nove¢ho bezpecnostniho varovani tykajiciho se 1é€ivych pripravkt obsahujicich pioglitazon a
rosiglitazon vzhledem ke zvyseni vyskytu zlomenin u Zen a 1éCivych ptipravkid obsahujicich pouze
rosiglitazon vzhledem k moznému riziku ischemické choroby srde¢ni;

e nového bezpecnostniho varovani s uplatnénim naléhavého bezpecnostniho omezeni (urgent safety
restriction, USR) tykajiciho se vzacného, ale zavazného rizika polékové vyrdzky s eosinofilii
a systémovymi piiznaky (zavazny typ alergické reakce) u 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
stroncium-ranelat (pouzivanych k 1é¢b¢ osteopordzy u Zen po menopauze).

Prezkum bezpecnosti pripravku Viracept

Vybor CHMP provedl pirezkoumani 1é¢ivého ptipravku Viracept (nelfinavir) po kontaminaci nékolika
Sarzi ucinné latky etyl mesylatem, znamou genotoxickou latkou, k niz doslo v prub&hu vyrobnim
procesu. Vybor CHMP nejprve doporucil pozastaveni rozhodnuti o registraci a stazeni piipravku
Viracept z trhu. Na zékladé zhodnoceni napravnych a preventivnich opatfeni zavedenych drzitelem
rozhodnuti o registraci a inspekce vyrobniho provozu, kterd poskytla ujisténi, Ze pti¢ina kontaminace
byla eliminovana a Ze budouci vyroba ptipravku Viracept bude spliiovat pozadované normy jakosti,
vybor CHMP nasledné doporucil zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci a opétovné uvedeni
daného lécivého piipravku na trh v Evropské unii.

2.5 Paralelni distribuce

Pocet vychozich oznameni o paralelni distribuci a oznameni o zmén¢ pievysil predpokladany pocet,
kdy bylo obdrZeno 1 937 vychozich oznameni (o 8 % vice, nez se predpokladalo) a 3 518 oznameni
o zméné (o0 45 % vice, nez se predpokladalo).

Casové lhity stanovené v postupech nebyly dodrzeny vzhledem k vysokému poétu zadosti
0 oznameni, nevyfizenym zadostem z predchozich let a nedostatku zdroju.

2.6 Farmakovigilance a sprava

Siroky okruh &innosti provadénych v oblasti farmakovigilance a spravy umoznil zaujmout aktivni
ptistup k bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki a pfispél k ochran€ vetejného zdravi.

Pocet zprav o nezdadoucich ucincich lékii vzrostl v roce 2007 o 25 %

V roce 2007 obdrzela agentura EMEA 381 990 zprav o nezadoucich ucincich (adverse-drug-reaction,
ADR), coz predstavuje ve srovnani s predchozim rokem nariist o vice nez 25 %. Ctyficet procent
téchto hlaseni se tykalo centralné registrovanych 1é¢ivych piipravki.
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EU and non-EU ADR reports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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Agentura EMEA obdrzela 63 393 zprav tykajicich se zkousenych 1é¢ivych pripravkd, tj.
o nezadoucich ucincich pozorovanych v pribéhu klinickych zkousek. To pfedstavuje ve srovnani
s rokem 2006 nardst o 18 %.

Odhalovani farmakovigilancnich signalu

Celkem bylo odhaleno 762 podezielych signali tykajicich se 139 intenzivné sledovanych 1é¢ivych
ptipravkl a 349 podezielych signalt tykajicich se 162 rutinné sledovanych 1écivych piipravkt. Na
zakladé dalsiho Setfeni vyzadovalo 22 % (132) podezielych signall nasledné sledovani u intenzivné
sledovanych 1é¢ivych pripravki, véetn€ zapojeni zpravodaje u 43 signalt. Ptiblizné 10 % (33) signali
bylo sledovéano u rutinné sledovanych 1é¢ivych ptipravki, se zapojenim zpravodaje v 21 pfipadech.

2.7 Arbitraze a prezkoumani zaleZitosti organy Spolec¢enstvi

Pocet zadosti o prezkoumani predlozenych agenture EMEA pribézne nariistal

Celkem bylo v roce 2007 obdrzeno 57 zadosti o prezkoumani, tj. o0 40 % vice nez v roce 2006. Tticet
Sest fizeni bylo dokonceno.

V roce 2007 byl poprvé pouzit novy postup piezkoumani zalezitosti organy Spolecenstvi podle ¢1. 107
odst. 2 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni. Celkem bylo v ramci tohoto postupu provedeno 5
pfezkoumani.

Devét z 36 dokonCenych postupil pfezkoumani se tykalo obav ohledné bezpecnosti 1é¢ivych
piipravki. Ve 3 pripadech vybor CHMP doporudil stazeni a ve 2 pfipadech do¢asné pozastaveni
rozhodnuti o registraci.

Podle revidovanych pravnich pfedpistt EU mohou ¢lenské staty iniciovat postup pezkoumani tykajici
se rostlinnych 1é¢ivych ptipravki. Az do prosince 2007 vSak nebyla obdrZena zadna Zadost o
prezkoumani tykajici se rostlinnych 1é¢ivych piipravku.

Vybor CHMP piijal 2 stanoviska o védeckych zaleZitostech v souvislosti s postupy podle ¢l. 5 odst. 3,
a to 1 stanovisko k pfiméfenosti pokynt ohledné 1é¢ivych ptipravki v souvislosti se star§imi osobami
a druhé stanovisko o potencialnim riziku karcinogent, mutagent a latek toxickych pro reprodukci
(CMR), jsou-li pouzity jako pomocné latky v humannich 1é¢ivych piipravcich.

Postupy velkého vyznamu pro verejné zdravi dokoncené v roce 2007

e Prezkoumani léCivych piipravki obsahujicich mifepriston na zakladé obav souvisejicich s jejich
bezpecnosti a ucinnosti, tykajicich se pouziti schvalen¢ 600mg davky mifepristonu pii umelém
ukonceni nitrod€lozniho téhotenstvi s naslednym pouzitim analogu prostaglandinu, a sice ve
srovnani s pouzitim 200mg davky. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze dostupné tdaje podporuji
ucinnost 600mg davky mifepristonu s naslednym pouzitim analogu prostaglandinu pfi ukonceni
téhotenstvi do 63 dni od nastupu amenorey (absence menstruace). U té¢hotenstvi do 63 dni
komparativni studie mezi 200mg a 600mg davkou mifepristonu v kombinaci s 1 mg vaginalné
aplikovaného gemeprostu naznacuji, ze 200mg davka mifepristonu mtize byt stejn¢ ucinna jako
600mg davka mifepristonu. V piipadech t€hotenstvi do 49 dni vSak komparativni studie 200mg
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a 600mg davky mifepristonu v kombinaci s 400 pg misoprostolu aplikovaného peroralné nemiize
pii pouziti 200mg davky vyloucit mirné vyssi riziko pokracovani t€hotenstvi. Na zakladé
dostupnych zvetrejnénych udajl je pomér piinosi a rizik mifepristonu v kombinaci s peroralné
podavanym misoprostolem u t€hotenstvi mezi 50 az 63 dny vzhledem k malé ucinnosti nepfiznivy.

Prezkoumani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich bicalutamid 150mg vyvolany obavami ohledné
bezpecnosti, zejména vyskytu srdeCnich potizi, pii pouziti 1é¢ivého pripravku k 1é¢bé ¢asného
karcinomu prostaty. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze prinosy téchto 1é¢ivych piipravki prevysuji
jejich rizika, ale pouze u téch pacientli, u nichz je vysoké riziko zhorSeni onemocnéni (postup
podle ¢lanku 31).

Prezkoumani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich piroxikam vyvolany obavami ohledné bezpeénosti
tykajicimi se vedlejSich Gi¢inkti na gastrointestinalni systém a zavaznych koznich reakci. Vybor
CHMP dospél k zaveru, ze piroxikam by nemél byt nadale pouzivan pro lécbu kratkodobych
bolestivych a zanétlivych onemocnéni. Piroxikam Ize pfedepisovat pro ulevu od symptomd pii
osteoartrdze, revmatoidni artritidé nebo ankylozujici spondylitidé. Nemé&l by vSak byt prvni
volbou pii 1é€bé téchto onemocnéni nesteroidnimi protizanétlivymi 1éCivymi piipravky (NSAID)
(postup podle ¢lanku 31).

Prezkoumani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich veraliprid v navaznosti na stazeni veralipridu ze
$panélského trhu na zakladé hlaseni zavaznych vedlejsich G¢inkt pro nervovy systém a fadu
regulacnich opatfeni v ostatnich Clenskych statech EU, kde byl veraliprid registrovan. Vybor
CHMP dospél k zaveru, ze rizika pripravkt prevySuji piinosy a doporucil stazeni rozhodnuti o
registraci vSech 1é¢ivych piipravkl s obsahem veralipridu (postup podle ¢lanku 31).

Prezkoumani systémové formulace 1é¢ivych pripravki obsahujicich nimesulid, po pozastaveni
rozhodnuti o registraci téchto 1é¢ivych piipravki v Irsku z divodu obav tykajicich se zavaznych
jaternich potizi. Vybor CHMP dospél k zaveru, ze pomér piinost a rizik je i nadale ptiznivy

a doporucil zachovani rozhodnuti o registraci, av§ak s omezenym pouzitim (postup podle ¢l. 107
odst. 2).

Piezkoumani 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich klebutinol po pozastaveni rozhodnuti o registraci
téchto lécivych pripravkll v Némecku z diivodu obav z vedlejsich ucinki postihujicich srdce.
Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze piinosy téchto 1écivych ptipravkl nepfevysuji jejich rizika,

a proto doporucil staZzeni rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki s obsahem klobutinolu v celé
EU (postup podle ¢l. 107 odst. 2).

Piezkoumani carisoprodolu na zékladé¢ planu stdhnout rozhodnuti o registraci tohoto lé¢ivého
ptipravku v Norsku z ditvodu rizika intoxikace, psychomotorickych poruch, vzniku zavislosti
a moznosti zneuzivani vzhledem k jeho predepisovani i pro jiné indikace, nez pro jakou plati
registrace. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze rizika téchto 1é¢ivych pripravkd prevysuji jejich
prinosy a doporucil pozastaveni rozhodnuti o registraci (postup podle ¢l. 107 odst. 2).

Piezkoumani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich lumirakoxib urcenych k 1é¢b¢ osteoartrozy

v navaznosti na oznameni Spojeného kralovstvi, které zvazovalo pozastaveni rozhodnuti o
registraci z divodu mozného zvyseného rizika hepatotoxickych nezadoucich G¢inkl pti 100mg
davce. Vybor CHMP doporucil stazeni rozhodnuti o registraci vSech 1écivych piipravki

s obsahem lumirakoxibu z divodu rizika vyskytu zavaznych vedlejsich €¢inkl postihujicich jatra
(postup podle ¢l. 107 odst. 2).

Prezkoumani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich aprotinin pouzivanych ke sniZeni periopera¢nich
krevnich ztrat a potfeb¢ krevni transfiize u pacientt pii kardiopulmonarnim bypassu v ramci
aortokoronarniho bypassu (CABG). Pfezkoumani bylo provedeno v navaznosti na rozhodnuti
Némecka pozastavit vSechny vnitrostatné registrované 1é¢ivé ptipravky obsahujici aprotinin pro
intravenozni pouziti z divodu zvys$eného rizika amrtnosti zjisténého v ramci studie BART (postup
podle ¢l. 107 odst. 2).

Piezkoumani 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich 30pug etinylestradiolu + 2mg chlormadinon
acetatu z divodu odlisnych nazort ¢lenskych statd na to, zda lze indikaci té€chto dvou 1é¢ivych
pripravki rozsitit na 1é¢bu zen s mirnym stupném akné. Vybor CHMP doporucil odmitnuti nové
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indikace, nebot’ predloZené udaje byly povazovany za nedostateéné pro prokazani Gi¢innosti
v pozadované indikaci (postup podle ¢l. 6 odst. 12).

e Prezkoumani generickych 1é¢ivych piipravkl obsahujicich cetirizin z divodu obav tykajicich se
jejich bioekvivalence. V navaznosti na prezkoumani vyboru CHMP provedeny v roce 2006
pozastavila Evropska komise dot¢ena vnitrostatni rozhodnuti o registraci z divodu obav tykajicich
se dodrzovani spravné klinické a laboratorni praxe (GCP/GLP) a dopadu na kvalitu a spolehlivost
studii bioekvivalence podporujicich registrace. Vzhledem k obavam tykajicim se GCP zjisténym i
v dalsi studii vybor CHMP doporucil zruseni rozhodnuti o registraci téchto generickych lé¢ivych
pripravki (postup podle ¢lanku 36).

2.8 Rostlinné Iécivé pripravky

Monografie lécivych rostlin Spolecenstvi

Vybor pro rostlinné 1€civé ptipravky (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) agentury
zvetejnil ke konzultacim 16 piedloh monografii 1é¢ivych rostlin Spolecenstvi pro tradi¢ni a zavedené
rostlinné 1é¢ivé pripravky (list bfizy, listnatec kopinaty, kvét mésicku 1ékaiského, bezovy kvét, kofen
eleuterokoku ostnitého (Eleutherococcus), celik zlatobyl, chmelové §isky, pteslicka, komonice, kvét
divizny, kopftiva, plod ovsa, oves, list maty peprné, trapatka nachova a vrbova kira).

Bylo dokonc¢eno tfinact monografii 1é¢ivych rostlin Spole¢enstvi pro tradi¢ni a zavedené rostlinné
1é¢ivé ptipravky (anyz, anyzova silice, plod fenyklu hotkého, silice plodu fenyklu hotkého, kruSina
obecna, list meduniky, mucenka jedla, silice maty pepmé, kotfen prvosenky, kvét prvosenky, reven
rebarbora, plod fenyklu sladkého a tymian).

Seznam Spolecenstvi obsahujici rostlinné latky, rostlinné pripravky a kombinace pro pouziti
v tradicnich rostlinnych lécivych pripravcich

Vybor HMPC ptijal 2 hesla do seznamu obsahujiciho rostlinné latky, rostlinné piipravky a kombinace
pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1écivych ptipravcich (plod fenyklu hotkého a plod fenyklu
sladkého). Hesla byla piredana Evropské komisi ke schvaleni.

Ctyfi hesla do seznamu byla zvefejnéna k vefejné konzultaci (anyz, kvét mésicku, kofen eleuterokoku
ostnitého (Eleutherococcus) a trapatka nachova).

Konzultace o zkusenostech se smérnici o rostlinnych lécivych pripravcich

V srpnu 2007 ptedlozil vybor HMPC poznamky k navrhu sdéleni Komise Rad¢ a Evropskému
parlamentu zvetejnénému ke konzultaci v kvétnu 2007, tykajiciho se zkuSenosti z pouZiti ustanoveni
kapitoly 2a smérnice 2001/83/ES (zavedené smérnici 2004/24/ES) o zvlastnich ustanovenich platnych
pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky. Zprava vyboru HMPC o pokroku dosazeném pii provadéni
smérnice od jejiho vstupu v platnost, ktera byla zaslana Evropské komisi pro zpracovani navrhu
sdéleni, byla zvetfejnéna na internetovych strankach agentury EMEA.
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3 VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

3.1 Védecké poradenstvi

Uroven aktivity v oblasti védeckého poradenstvi je nizsi, nez se ocekdvalo

V roce 2007 obdrzZela agentura 7 zadosti o védecké poradenstvi (oCekavalo se 16 Zadosti). V této fazi
nic nenaznacuje tomu, ze by §lo o vSeobecny trend sniZovani aktivity v této oblasti, ale jeji uroven
bude nadéle sledovana.

Primérna doba potiebna k dokonceni postupiti pro poskytnuti védeckého poradenstvi v roce 2007
¢inila 48 dni, ve srovnani s priimérnou dobou 55 dni v roce 2006 tedy doslo k jejimu zkraceni.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Dvé rozhodnuti o registraci vydana v roce 2007 pro veterinarni 1é¢ivé pripravky vyuzila vyhody
védeckého poradenstvi poskytnutého Vyborem pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP): 1 1é¢ivy
ptipravek pro 1é¢bu kongestivniho srde¢niho selhani u psti a 1 vakcina proti infekci prasat zptisobené
prase¢im cirkovirem.

Bezplatné vedecke poradenstvi pro minoritni uziti a minoritni zivocisné druhy

Bezplatné védecké poradenstvi bylo poskytnuto v roce 2007 u 2 zadosti v ramci opatieni programu
pro minoritni uziti a minoritni zivo¢isné druhy: 1 se tykala vyvoje vakciny pro ovce, kozy a skot
a druha Zivé vakciny pro divoké kraliky.

3.2 Vychozi hodnoceni

Obdrzené zadosti

Agentura obdrzela celkem 15 zadosti o vychozi registraci pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, z nichz 8
bylo pro farmaceutické a 3 pro imunologické piipravky.

Z 8 zadosti ohledn¢ farmaceutickych ptipravki Slo v jednom piipad€ o genericky piipravek. Pét
zadosti se tykalo 1é¢ivych ptipravki pro spolecenska zvirata, predevsim psy, a ostatni 3 se tykaly
1é¢ivych pripravki uréenych pro prasata, skot a kraliky.

Vsech 7 zadosti ohledné imunologickych ptipravki bylo urceno pro zvitata vyuzivand jako zdroj
potravy: 2 pro driibez, 2 pro prasata, 1 pro skot, 1 pro skot a ovce a 1 pro koné¢.

Dvé Zadosti se tykaly 1écivych ptipravki, u nichz bylo poskytnuto bezplatné védeckého poradenstvi
v ramci programu pro minoritni pouZziti a minoritni druhy.

Celkove tyto udaje odpovidaji trendu sméiujicimu k zavadéni imunologickych metod kontroly nemoci
zvitat vyuzivanych jako zdroj potravy a dirazu kladenému na 1é¢ivé piipravky pro spoleCenska zvirata
v oblasti veterinarnich farmaceutickych piipravki.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Prijata stanoviska

V roce 2007 prijal vybor CVMP celkem 9 kladnych stanovisek k vychozim zadostem o ud¢leni
rozhodnuti o registraci — o 4 méné nez v roce 2006.

Vyuziti zvlastnich registracnich postupii

Na zaklad¢ zrychleného hodnoceni Zadosti byla pfijata dvé stanoviska.

Vybor CVMP doporucil udéleni rozhodnuti o registraci za vyjimecnych okolnosti pro 2 1écivé
pripravky.

Vybor CVMP hodnotil nové zadosti v pruméru 200 dni. K tomuto nardstu ze 183 dni v roce 2006
doslo v disledku mensiho poctu zrychlenych postupt dokoncenych v roce 2007.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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Prinos lécivych pripravkii doporucenych k registraci v roce 2007 ke zdravi zvirat

Mezi 1écivé pripravky velkého vyznamu pro zdravi zvitat, které v roce 2007 ziskaly kladné
stanovisko, patfi:

2 vakeiny proti pta¢i chiipce dribeze, zejména kufat. Zadosti o tyto 2 vakciny byly hodnoceny ve
zrychleném harmonogramu s piihlédnutim k epidemiologické situaci v EU a pfinosu agentury

k ptipravenosti na pandemii. Uvedené vakciny byly zaregistrovany za vyjimecnych okolnosti a
podléhaji zvlastnim povinnostem a néaslednym opatfenim, v¢etné posilenych opatieni
farmakovigilance, aby se zajistilo bezpe¢né uzivani téchto ptipravki;

2 vakciny pro prasata proti prase¢imu cirkoviru typu 2. Praseci cirkovirus se podili na etiologii
syndromu multisystémového chfadnuti selat po odstavu (PMWS), ktery je povazovan za jeden
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kontrole tohoto onemocnéni;
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e jiné 1éCivé pripravky, véetné 1 ptipravku pro 1é¢bu srde¢niho selhani u psu, 1 pfipravku k vyvolani
docasné neplodnosti psti-samctl, 1 pfipravek pro 1é¢bu nadvahy obéznich psii a 1 genericky 1é¢ivy
pripravek pro 1é¢bu poruch pohybového aparatu u psu.

3.3 Stanoveni maximalnich limita rezidui

Zadosti o stanoveni maximalnich limiti rezidui

V roce 2007 agentura EMEA pfijala a schvalila 2 nové Zadosti o stanoveni maximalnich limitl rezidui
(Maximum Residue Limits, MRL), coZ je o 1 méng, nez se pro tento rok ocekavalo.

Obavy z malého poctu novych Zadosti o stanoveni maximalnich limitii rezidui

Nizky pocet novych zadosti ohledné¢ MRL vyvolava obavy, nebot’ jasné ukazuje, Ze se na veterinarni
trh uvadi jen velmi malo novych farmaceutickych ptipravkil pro hospodarska zvitata. Pribézné
snizovani poctu zadosti o MRL odpovida pomérn€ vy$simu zajmu o vyvoj novych lécivych pripravki
pro spolecenska zvitata nez pro zvifata vyuzivana jako zdroj potravy.

Poklesl také pocet zadosti o rozsifeni nebo zménu MRL, kdy byla pfedlozena pouze 1 Zadost oproti
predpokladanym 5.

7o~ v v

Nedostate¢né vyuziti zadosti o rozsifeni mize byt zptisobeno tim, Ze mnoho rozsifeni, o néz maji
spolecnosti zdjem, vybor CVMP jiz v ptedchozich letech provedl jako bezplatné extrapolace v radmci
svych snah usnadnit registraci ptipravkd pro minoritni pouziti a minoritni druhy.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007

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

2005 2006 2007

Stanoviska k maximalnim limitium rezidui
Vybor CVMP ptijal 3 kladna stanoviska ke stanoveni novych MRL.

Jedno kladné stanovisko se tykalo stanoveni konecnych MRL v navaznosti na ptedchozi provizorni
MRL u nové ucinné latky.

Ctyti kladna stanoviska se tykala rozsifeni stavajicich MRL na dalsi druhy.
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Vsechny Zadosti 0 nové MRL a o rozsifeni nebo tpravu MRL byly zpracovany v ramci 120denni
zakonné lhuty.

3.4 Poregistracni ¢innost

Pocet Zadosti o zménu rozhodnuti o registraci se zvysuje

Celkovy pocet Zadosti o zménu rozhodnuti o registraci obdrzenych v roce 2007 byl zna¢né vyssi nez
v roce 2006, ¢astecné z diivodu vyssiho poctu centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravki na trhu.

Celkove bylo obdrzeno 53 Zadosti o zménu typu I, z cehoz 29 Zzadosti se tykalo zmény typu 1A a 24

vvvvvv

farmaceutickych a 34 imunologickych pfipravku.
Devét zadosti se tykalo rozsiteni registrace, z nichz 5 se tykalo farmaceutickych a 4 imunologickych
piipravkd.

Vsechny Zadosti o zménu byly vyhodnoceny ve stanovenych ¢asovych lhitach.

Applications received (205-2007)
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3.5 Farmakovigilance a sprava

Farmakovigilance prochazi ve veterinarnim odvétvi EU i nadale zménami vyvolanymi revidovanymi
farmaceutickymi pravnimi pfedpisy zavedenymi v roce 2004. Elektronicka vyména informaci v oblasti
farmakovigilance v EU se zlepSuje, stejné tak i aktivni dohled, harmonizace a fizeni rizik.

Znatelny narist poctu vychlych zprav o zaznamenaném podezieni na nezadouct ucinky

Pocet piedlozenych zprav byl ve srovnani s rokem 2006 témét dvojnasobny. Ma se za to, Ze je to
kromé dalsich faktori diisledkem snah agentury zamétenych na podporu informovanosti o rychlych
zpravach.

V roce 2007 bylo piedlozeno celkem 1 424 rychlych spontannich zprav o podezi‘eni na nezadouci
ucinky u centralné registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v zakonné 15denni 1huté.

Z 1 424 obdrzenych zprav se 1 212 tykalo podezieni na nezadouci u€inky u zvitat a 213 u lidi
v souvislosti s pouzitim néjakého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Ptedlozeno bylo 133 zprav tykajicich se zvitat vyuzivanych jako zdroj potravy (piedevsim skotu,
prasat a koni) po 1é€b¢€ 17 459 zvitat, z nichz 4 428 vykazovalo podezieni na nezddouci G¢inky.
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Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

V roce 2007 bylo u centralné registrovanych 1é¢ivych piipravki piedlozeno 81 pravidelnych
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (periodic safety update reports, PSUR).

Po prezkumu téchto zprav vybor CVMP v 6 piipadech doporucil, aby pro dotéené 1écivé piipravky
byly piedloZeny zmény, zejména aby byly pfidany nové informace o nezadoucich t¢incich do
informaci o ptipravcich.

3.6 Arbitraze a prezkoumani zalezZitosti organy Spolecenstvi

Rizeni zahdjena v roce 2007

Celkem bylo zahajeno 6 postupti pfezkoumani zalezitosti tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych
pripravki, z nichz jeden se tykal obav ohledné bezpecnosti stavajicich 1é¢ivych piipravkd.

Tii z téchto Zadosti o piezkoumani byly provedeny podle ¢lanku 33 a tii podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES.

Postupy prezkoumani zalezZitosti organy Spolecenstvi dokoncené v roce 2007

Vybor CVMP dokonc¢il hodnoceni a vydal stanovisko ve tfech z postupii piezkoumani zahajenych
v roce 2007 a v sedmi z postupt pfezkoumani zahajenych v roce 2006.

Vsechna pfezkoumani byla zpracovana v zakonné lhité.
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4 INSPEKCE

4.1 Inspekce spravné vyrobni praxe, spravné klinické praxe, farmakovigilance
a spravné laboratorni praxe

ZvysSeny pocet inspekct

Pocet inspekci spravné vyrobni praxe (good manufacturing practice, GMP) — véetn¢ inspekci

v souvislosti se zakladnimi dokumenty o plazmé (plasma master fines, PMF) — vykazal 32% nartst ve
srovnani s rokem 2006 (110). To odrazi vzristajici pocet registrovanych ptipravku, které vyzaduji
opétnou inspekci, zvysujici se pocet zmeén a nékteré neo¢ekavané inspekce PMF.

Pocet inspekci spravné klinické praxe (good clinical practice, GCP) a farmakovigilance byl v roce
2007 oproti roku 2006 vice nez dvojnasobny. To odrazi nardst po¢tu zadosti o rutinni inspekci

v souladu s politikou v oblasti inspekci GCP pfijatou v roce 2006 i rostouci zamefeni na inspekce
v zemich, které maji mensi zkuSenosti nez evropské zemé.

Byly provedeny dvé inspekce spravné laboratorni praxe (good laboratory practice, GLP) (neklinické).

Vsechny inspekce byly zvladnuty v zdkonné lhuté.

Number of inspections (2005-2007)

140
0 o8 10
100

80 +—
60 +—
40 +—

e T W

2005 2006 2007

38

‘I:IGMP B GCP/PhV OGLP ‘

Zavady a odchylky pripravku

Uspé&sné bylo zkoordinovano 66 kvalitativnich zavad, z nichz 22 mé&lo za nasledek staZeni p¥ipravku
z trhu.

V 6 ptipadech se jednalo o stazeni z divodu nedostatku tfidy 1 (oproti dvéma ptipadtim za cely rok
20006).

Jedno ze stazeni z divodu nedostatku tfidy 1 (Viracept) vedlo k velké fadé naslednych opatieni pro
zabranéni opakovanému vyskytu podobnych problému (kritické selhani GMP vedouci k vysoké tirovni
kontaminace genotoxickymi necistotami) u podobnych 1é¢ivych ptipravki (mesilatu a pfibuznych
ucinnych latek) v EU, registrovanych centralné nebo registrovanych prostiednictvim vzajemného
uznavani, decentralizovanych nebo vnitrostatnich postupi.

4 ze 6 stazeni z trhu z diivodu nedostatku tfidy 1 se tykala falSovanych centralné registrovanych
1é¢ivych pripravku.

30



Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Certifikaty lécivych prFipravku
Pocet zadosti o certifikat se ve srovnani s rokem 2006 zvysil o 28 %, pfi¢emz ocekavany rist byl
16 %.

Zvysil se také pocet certifikatl vydanych v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci
a certifikatd pro malé a sttedni podniky.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Odebirani vzorkl a testovani

Agentura EMEA, Evropskeé feditelstvi pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce a vnitrostatni organy
zapojené do programu odebirani vzorki a testovani pokracovaly v roce 2007 v tizké spolupraci
zamétené na zajisténi i¢inného a pribézného dozoru nad kvalitou 1é¢ivych ptipravki po jejich
uvedeni na trh.

V ramci programu pro rok 2007 bylo testovano 40 1é¢ivych pripravki.

Ptislusné pracovni skupiny pro humanni 1écivé pripravky projednaly a schvalily novy pfistup k vybéru
1é¢ivych piipravkl a parametrii pro testovani vychazejici z hodnocendi rizik. Specificka kritéria pro
veterinarni 1é¢ivé pripravky vyzaduji dalsi vyvoj.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)
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5 STRATEGIE EU PRO TELEMATIKU

Rok 2007 byl jiz patym rokem, kdy agentura provadéla projekty telematiky EU.

Vétsina systému telematiky EU se zacala pouZivat na pocatku roku 2007. Tyto systémy se vyvijeji
v souladu s nové hlaSenymi pozadavky.

Systém nebo proces

(stav v roce 2006) Milniky roku 2007

EudraNet Bylo dosazeno vysokého vykonu sité EudraNet z hlediska

(v provozu) dostupnosti systému a kvality fizeni, vyvoje a provozu aplikaci
EudraNet (EudraNet 11, EudraLink, ECD, Experts Database, atd.).
Do sité EudraNet byly pridany inspek¢ni agentury, které nejsou
soucasti vnitrostatnich agentur pro 1é¢ivé piipravky, bylo
zavedeno zdokonalené fizeni sité a sluzby pro zajistovani vykonu.

EudraPharm Databaze EudraPharm byla v roce 2007 aktualizovana. Nové

(v provozu) charakteristiky zahrnuji pokro¢ilé vyhledavani informaci
o ptipravcich v celé fad¢ jazykd EU (ve fazi testovani), nové
usporadani nabizejici zdokonalenou navigaci a zafazeni informaci
o maximalnich limitech rezidui (MRL) u veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd.

EudraVigilance Datovy sklad a systém pro analyzu EudraVigilance (EVDAS) byl

(v provozu) roz§ifen na prislusné vnitrostatni organy dne 6. ¢ervence 2007. Je
urc¢en na podporu rozpoznavani signald a hodnoceni zprav
o nezadoucich Gcincich 1éku.
Do EVDAS byly zaclenény metodologie kvantitativniho
rozpoznavani signalti a do EudraVigilance byla ptidana nova
funk¢énost usnadnujici prezkum signalti.

Eudra DataWarehouse Vyvoj datového skladu Eudra DataWarehouse probiha. Zavazny

(predprovozni fize) dopad na tuto oblast v§ak ma prace na prozati.rn.nim feSeni
datového skladu DataWarehouse pro EudraVigilance Human.
Prvni verze pro pouziti pfisluSnymi vnitrostatnimi organy byla
vydéna v zati 2007.

EudraCT Krom¢ praci na piedbézné specifikaci pro dalsi vyznamné

(v provozu) zdokonaleni byly v systému provedeny technické aktualizace.

EudraCT Paediatrics Database | Prace na této databazi stézi zacala, nebot’ pokyny potiebné pro

(zahdjeni praci) sta'noveni ?ozsal.lu- a funkénosti nayrhovaného systému dosud
nejsou k dispozici v koneéné verzi.

EudraGMP Prvni verze EudraGMP byla spusténa v dubnu 2007 a verze 1.1

(v provozu) byla uvolnéna do provozu v prosinci 2007.

European Review System

(instalace)

V dtsledku pfesunu systému na pfislu$né vnitrostatni organy ma
vétSina téchto organt nainstalovany systém nebo zvolila odlisny
nastroj. Dokonceni praci je zapotiebi jesté u nékolika téchto
organd.

Rizeni informaci o piipravcich
(Product Information
Management, PIM)

(ve zkusebnim provozu)

Byly provedeny zkusebni ¢innosti tykajici se novych zadosti
a zadosti po udéleni rozhodnuti o registraci. Bylo rozhodnuto
zku$ebni provoz prodlouzit do roku 2008.

Kontrolovany slovnik
telematiky EU (EU Telematics
Controlled Terms)

(ve zkusebnim provozu)

Pokracovalo definovani a zavadéni Kontrolovaného slovniku
telematiky EU. Prvni zkuSebni verze byla uvolnéna v zari.
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6 ROZPOCET A PERSONALNI OBSAZENiIi AGENTURY EMEA

Celkovy rozpocet agentury pro rok 2007 dosahl vyse 163 113 000 EUR, coz je ptiblizné o 20 % vice
nez v roce 2006.

67 % ptijmu agentury pochazi z poplatku.

Agentura zaplatila celkem 53,6 mil. EUR pfisluSnym vnitrostatnim organtim za poskytnuti sluzeb pfi
hodnoceni humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.

EMEA budget evolution (2002-2007)

[
R

2002 2003 2004 2005 2006 2007

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

Vedle 441 zaméstnanct v agentufe EMEA pisobilo také 124 docasné vyslanych narodnich expertd a
smluvnich pracovniki.

Bylo provedeno 29 internich a externich pfijimacich fizeni.

Agentura EMEA i nadale investovala do odborného rozvoje svych zaméstnancii. Pocet dni, béhem
kterych se zaméstnanci agentury EMEA ucastnili $koleni, byl témét o 30 % vySsi nez v pfedchozim
roce a Cinil celkem 4 166 dni.
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Percentages of EMEA staff nationalities (2007)

Luxembourg Poland Portugal Romania Slovakia Slovenia .
0% Malta Spain
Netherlands 5% 4% 0% 3% 0%
Lithuania 0% % 10%
0
Latvial% Sweden

3%
Italy

0/
e United Kingdom

2%
Ireland
2%
Austria
Hungary
% Beigtm
Greece Cyprusi%
Bulgari¥
5% Czech RepubL”gar|
Germany Estoni Denmark 2% 0%
) Q
2% France Finland 1% 3%
2% 2%
O Austria | Belgium O Bulgaria O Cyprus B Czech Republic @ Denmark B Estonia
O Finland | France @ Germany O Greece O Hungary O Ireland | ltaly
W\ Latvia B Lithuania @ Luxembourg O Malta O Netherlands 0O Poland O Portugal

O Romania O Slovakia O Slovenia @ Spain o Sweden 0 United Kingdom




