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Struéné o uplynulém roce

Rok 2008 byl pro Evropskou agenturu pro lécivé pripravky (EMEA) spiSe rokem posilovani
a setrvalého ristu nez rokem velkych skoki a postupu.

V porovnani s okolnostmi pokracujici globalizace farmaceutického odvétvi, s dal§imi rychlymi pokroky
v Iékaiské véde a s neuprosnym tempem regulacnich ¢innosti v siti pro 1é¢ivé pripravky Evropské unie
(EU) to vSak pro agenturu zcela jisté nebyl rok ,,nudny*.

Protoze farmaceuticky vyvoj a klinické studie 1é¢ivych pripravki se ¢im dal tim vice posouvaji mimo
tradi¢ni oblasti Evropy a Severni Ameriky, regulacni organy si stale zietelngji uvédomuji potiebu
mezinarodni spoluprace pii zajistovani toho, aby byly ve vSech ¢astech svéta pii vyvoji a pfi testovani
1é¢ivych ptipravki pouzivany bezpeéné a etické postupy. V roce 2008 agentura posilila svou spolupraci

ptipravky na celém svéte.

Blize domaci pud¢ agentura pokraCovala v praci se svymi institucionalnimi partnery v EU a
s vnitrostatnimi regulacnimi organy v Clenskych statech, aby povzbudila farmaceutické odvétvi
k inovacim, posilila monitorovani bezpecnosti 1é¢ivych ptipravkl, vyméiovala si odborné znalosti
o Sirokém spektru riznych otazek a navazovala tizké vztahy, aby pro Evropu budovala nejlep$i mozny
regulacni systém.

Pokud jde o hodnoceni, coz je hlavni prace agentury, byl rok 2008 rokem vysoce produktivnim. Pocet
kladnych stanovisek ptijatych pro zadosti o registraci 1éCivych pfipravki pro humanni pouziti byl vyssi
nez v kterémkoli dosavadnim roce. Vysledkem toho je, Ze evropsti obané budou mit k dispozici
66 novych lécivych pripravkd, vcetné piipravkll k prevenci nebo 1écbé zavaznych onemocnéni
oslabujicich pacienta, jako jsou kostni nadorova onemocnéni u déti, onemocnéni imunitniho systému,
HIV a revmatoidni artritida.

V roce 2008 byla intenzivni také prace spojena s hodnocenim, které souviselo s [éCivymi piipravky pro
déti, 1écivymi pripravky pro vzacna onemocnéni, rostlinnymi 1éCivymi piipravky a veterinarnimi
1éCivymi ptipravky, zatimco objem prace vykonané v souvislosti s poskytovanim védeckych konzultaci,
s navrhovanim pokyntli, zpracovavanim nejriznéjSich Zzadosti a s provadénim c¢innosti v ramci
farmakovigilance byl pfiméten¢ velky.

V prub¢hu roku se agentura usilovné piipravovala na skuteCnost, Ze vstoupi v platnost nové natizeni
o 1é¢ivych pripraveich pro moderni terapie — souéast pravnich predpist, ktera zna¢né posili regulacni
postupy souvisejici s [éCivymi ptfipravky na hranici lékarské védy.

Na nékolika nasledujicich stranach je uveden stru¢ny souhrn hlavnich udalosti v ¢innostech agentury
v kazd¢ z jejich prioritnich oblasti pro dany rok. Uvedeny jsou i dulezité udaje, které dokladaji objem
a rozvoj jejich hlavnich védeckych a regulacnich postupt.
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Dulezité ¢innosti v roce 2008

V tomto oddilu je uveden ptehled hlavnich ¢innosti Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky v roce
2008, které jsou sefazeny podle prioritnich oblasti agentury, které si sama stanovila ve svém pracovnim
programu pro uvedeny rok.

Hodnoceni humannich lIé€ivych pripravku

Rekordni pocet kladnych stanovisek prijatych pro nové humanni lécivé pripravky

Vybor pro huménni 1écivé ptipravky agentury EMEA (CHMP) prijal vroce 2008 66 kladnych
stanovisek' — dosud nejvyssi podet kladnych stanovisek pfijatych v jediném roce — poté, co dokongil
procesy vychoziho hodnoceni’ pro nové humanni 1¢¢ivé ptipravky.

VétSina kladnych stanovisek vyboru CHMP piijatych vroce 2008 se tykala lécivych ptipravka pro
nadorova onemocnéni, dale protiinfekénich ptipravkia a 1é¢ivych ptipravki pro 1é¢bu neurologickych
onemocnéni a onemocnéni centralniho nervového systému.

Jedno dalsi kladné stanovisko bylo pfijato ve prospéch podminéné registrace (jednoleta registrace,
kterou je mozno kazdorocné obnovit za podminky, Ze jsou splnény urcité specifické pozadavky),

naproti tomu byla zaporna stanoviska ptijata pro 7 zadosti. Dvacet tii Zadosti bylo Zadateli staZzeno pied
dokonc¢enim procesu hodnoceni.

Vysledek hodnoceni zadosti o vychozi hodnoceni (2006-2008)

70 66

60 | 58

51

50 -

40 |

30
23

20 +

10 . o 7 7

J L [

2006 2007 2008

O Kladna stanoviska @ Zadosti stazené pred vyslovenim stanoviska 0 Z&porna stanoviska

' Vybor CHMP pfijima stanovisko po peélivém zhodnoceni védeckych tidaji piedlozenych farmaceutickymi
spole¢nostmi na podporu svych zadosti o schvaleni jejich lé¢ivych pripravkl. Hodnoti kvalitu, bezpecnost

a ucinnost dotceného 1é¢ivého pripravku a piijima kladné stanovisko, je-li spInéna podminka, ze pfedlozena data
prokazuji, ze ptinosy 1éCivého pripravku prevysuji jakakoli rizika, ktera jsou spojena s jeho uzivanim.

Stanovisko vyboru CHMP je doporucenim pro Evropskou komisi, zda by méla ud€lit rozhodnuti o registraci
Spolecenstvi (neboli licenci), kterd umoznuje, aby byl dotCeny 1é¢ivy piipravek uveden na trh ve vSech 30 zemich
Evropského hospodaiského prostoru (27 ¢lenskych statii EU plus Island, Lichtenstejnsko a Norsko).

% Procesy vychoziho hodnoceni se tykaji zadosti pro nové 1é¢ivé ptipravky, které predtim nebyly v Evropské unii
registrovany.
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Prinosy lécivych pripravkii, které byly v roce 2008 doporuceny k registraci, pro verejné zdravi.

Ze 66 1écivych pripravki, které obdrzely v roce 2008 kladné stanovisko vyboru CHMP, si zvlastni
povsimnuti zasluhuji:

prvni 1é¢ivy piipravek urCeny k pouziti jako udrzovaci 1é¢ba u dospélych s akutni myeloidni
leukémii (druh nadorového onemocnéni, které postihuje bilé krvinky) v kombinaci s interleukinem-
2 (protinadorovym léCivym piipravkem). Lze jej pouzivat béhem pacientovy prvni remise (obdobi
bez ptiznakii onemocnéni po prvni l€Cebné kuie),

1é¢ivy pripravek k1é¢bé nemetastazujiciho osteosarkomu (vzacného kostniho nadorového
onemocnéni) vysokého stupné u déti, dospivajicich a mladych dospélych. Lze jej pouzivat spolecné
s dal$imi protinddorovymi 1éCivymi pfipravky, poté co byl nador chirurgicky odstranén,

1é¢ivy piipravek pro dosp€lé s dlouhotrvajici imunitni trombocytopenickou purpurou, vzacnym
onemocnénim, pti kterém imunitni systém pacienta nici krevni desti¢ky, které napomaha;ji srazeni
krve, kdykoliv ¢loveék krvaci,

1é¢ivy ptipravek pro 1é¢bu dospélych, ktefi nemohou prodé€lat transplantaci kostni diené a trpi
myelodysplastickymi syndromy (zdravotnimi potiZzemi, pii kterych kostni dien vyrabi pfili§ malo
krvinek),

lécivy pripravek klécbé hyperfenylalaninémie (vysoké hladiny fenylalaninu v krvi) u pacientl
s genetickymi chorobami fenylketonurii nebo nedostatkem tetrahydrobiopterinu,

nova sloucenina v existujici skupiné antiretrovirovych lécivych ptipravki, kterou lze pouZzivat
k 1écbeé dospélych infikovanych virem HIV-1 (virus, ktery zptisobuje AIDS), u kterych lécba jinymi
1é¢ivymi pripravky stejné skupiny byla netispésna,

antirevmatické biologické 1éCivo (antagonista receptorit pro interleukin-6), které lze pouzit
v kombinaci s methotrexatem k 1é¢bé dospélych se stfedné zavaznou az zavaznou aktivni
revmatoidni artritidou (imunitnim onemocnénim, které zptisobuje zanét kloubt). Je urcen k pouziti
u pacientd, ktefi dobfe neodpovidaji nebo nesnaseji standardni druhy 1é¢by artritidy,

prvni vakcina pro dospélé proti japonské encefalitide, onemocnéni, které se prenasi moskyty a které
zpusobuje zanét mozku a miize vést az k dlouhodobé¢ invalidité nebo smrti,

dv€é nové modelové vakciny, které mohou byt upraveny k pouziti pii pandemii chiipky. Samotné
modely nejsou urceny k vyrob¢, ale mohou byt pouzity k vyraznému urychleni procesu schvalovani
registrace ,,skutecnych* vakcin, jakmile je kmen viru, ktery pandemii zptsobil, identifikovan,

prvni pre-pandemicka vakcina pro dosp€lé proti podtypu HSN1 viru chiipky A, ktery mize u lidi
zpisobovat ptaci chiipku,

dva 1écCivé pripravky k prevenci vzniku zilniho tromboembolismu (krevni sraZeniny v zilach), které
mohou byt podavany peroralné, a jsou tedy alternativou konvencni 1é€by pomoci injekci.
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Pocet zadosti o vychozi hodnoceni humannich lécivych pripravkii vzrostl o 14 %

Zadosti o vychozi hodnoceni se tykaji novych 1é¢ivych piipravki, které predtim nebyly v Evropské unii
zadnym zplisobem registrovany.

K hodnoceni bylo v roce 2008 agentuie predloZzeno 103 Zadosti o vychozi hodnoceni novych 1é¢ivych
humannich ptipravki, coz oproti poctu zadosti ptijatych v roce 2007 piedstavuje 14% nardst.

Vybor CHMP tyto zadosti zpracuje do 210 dni, jak je stanoveno v pravnich predpisech EU, a pfijme
pro kazdy jednotlivy piipad stanovisko, zda doporucuje, aby byla pfipravku udélena registrace, ¢i
nikoliv.

Ze 103 zadosti obdrzenych v roce 2008:

= 73 se tykalo lécivych pripravkll snovou lé¢ivou latkou, tj. chemickou nebo biologickou
slou¢eninou, ktera dosud nebyla v Zadném registrovaném 1é¢ivém piipravku pouZita,

= 13 se tykalo léCivych pripravkll pro vzacnd onemocnéni, tj. pfipravki, které jsou urCeny
k diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé vzacnych onemocnéni nebo zdravotnich potizi a onemocnéni
a zdravotnich potiZi, jeZ zavazn¢ oslabuji pacienta,

= 46 zadosti se tykalo generickych nebo hybridnich 1é¢ivych pripravkd, tj. ptipravki, jejichz 1é¢iva
latka je v zasadé stejna jako 1éciva latka jiz registrovaného 1écivého pripravku,

= 3 Zadosti byly pro ,,podobné biologické 1écivé ptipravky®, tj. pfipravky, jejichz 1éciva latka je
vyrabéna Zivym organismem, nebo je znéj ziskdvana, a je podobna 1éCivé latce jiz diive
registrovaného 1é¢ivého pripravku.

Pocet Zzadosti, které se tykaly protinddorovych IléCivych piipravkll, piipravki proti infekénim

onemocnénim, metabolickym onemocnénim nebo onemocnénim zazivaciho ustroji byl procentualné

vy$$i nez pocet zadosti tykajicich se 1éCivych ptipravki jinych terapeutickych pouziti.

Obdrzené zadosti o vychozi hodnoceni podle typu zadosti
(2006-2008)
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Objem dokoncenych poregistracnich rizeni pro humanni lécivé pripravky vzrostl o 13 %

LPoregistracni fizeni se tykd zpracovavani zadosti, které podaji drzitelé rozhodnuti o registraci
(drzitelé licence), ktefi si pfeji u€init zmény u svych registrovanych lécivych piipravki, nebo ktefi jsou
povinni to udé€lat (napf. zahrnout nové bezpecnostni upozornéni do informaci o ptipravku).

V pripadé malych zmén se vyzaduje pouze, aby bylo agentufe zaslano oznameni k validaci. V ptipadé
vyznamnéjsSich zmén je obvykle drzitel rozhodnuti o registraci povinen piedlozit vyboru CHMP nové
udaje k hodnoceni a vybor pfijme k pfijatelnosti navrzené zmény stanovisko.

V roce 2008 byl celkovy pocet dokoncenych poregistracnich fizeni 2 157, neboli o 13 % vysSi nez
v ptedchozim roce. Z téchto fizeni:

31 bylo fizeni pro zmény typull, jejichz vysledkem bylo kladné stanovisko vyboru CHMP
k rozsifeni indikaci registrovanych 1é¢ivych piipravkl. Toto rozSifeni poskytne lékaiim vice
moznosti pfi predepisovani téchto 1é¢ivych pripravkl pacientim, kteti maji prospéch z rozsifeni

moznosti 1éCby, ktera je jim dostupna;

vice nez 100 bylo fizeni pro zmény typu II, jejichz vysledkem bylo zaclenéni novych informaci,
v¢etné bezpecnostnich upozornéni nebo opatieni, do informaci o ptipravku registrovanych 1é¢ivych
pripravkl, ¢imZz pomohly snizit riziko nespravného pouzivani ¢i nezaddoucich vedlejsich ucinki
spojenych s uzivanim téchto 1é¢ivych pripravki;

u 1 fizeni bylo vysledkem vibec prvni kladné stanovisko vyboru CHMP ke zméné klasifikace
registrovaného piipravku z ,,pouze na lékatsky predpis“ na ,,nepodléha omezeni vydeje na lékatsky
predpis®. Dotceny lécivy piipravek byl ptipravkem proti obezité.

Dokonéena poregistracni fizeni
(2006-2008)
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Vysvétleni poregistracnich kategorii:

Zmeény typu I se tykaji malych zmén v registraci léCivého ptipravku, jako napiiklad zmeéna nazvu
1é¢ivého pripravku, zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci nebo vyrobce, malé
zmény jednotlivych slozek 1é¢ivého piipravku nebo jejich vyrobniho postupu, nebo malé zmény
v materialech obali.

Zmény typu II se tykaji vyznamnéjSich zmén v registraci 1é¢ivého ptipravku, jako napiiklad zména
indikace 1é¢ivého ptipravku (typ onemocnéni nebo stavu, pro jehoz 1é¢bu mize byt pfipravek
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pouzit), nebo vyrazné zmény v obalech nebo v informacich, které jsou dodavany s lécivym
pfipravkem.

«  Zadosti o rozsifeni registrace se tykaji 16¢ivé latky (1é¢ivych latek), jeji/jejich sily, lékové formy
(napt. praSek, mast nebo tableta) nebo zpisobu podani (napf. perordlni, intraven6zni nebo
subkutanni) 1é¢ivého pripravku.

Objem zahajenych poregistracnich rizeni pro humanni lécivé pripravky vzrostl o 10 %

Pokud jde o humanni 1é¢ivé piipravky, bylo v roce 2008 obdrzeno celkem 2 246 zadosti, které se tykaly
poregistraénich cinnosti, coz je oproti predchozimu roku 10% nardGst poctu zadosti. Stejné jako
v minulych letech drzitelé rozhodnuti o registraci oznamovali agentufe ve vétSiné (55 %) zadosti malé
zmény u svych registrovanych lé¢ivych piipravki.

Obdrzené poregistra¢ni zadosti (2006-2008)
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Dohled nad vyvojem lécivych pripravkii pro déti

Spole¢nosti, které planuji predlozit zadost o registraci 1é¢ivého piipravku, jenz vyvijeji pro pouziti
u déti a dospivajicich, musi nejprve predlozit plan pediatrického vyzkumu, ve kterém uvedou, jaké
studie planuji provést, aby prokazali kvalitu, bezpecnost a ucinnost svého 1éCivého ptipravku, je-li
pouzit u téchto populaci. Pokud jejich 1éCivy pfipravek neni uréen k pouziti u déti, musi pozadat
0 zpro§téni povinnosti piedlozit plan pediatrického vyzkumu.

Pokud si drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd, které jiz byly schvaleny pro pouziti
u dospélych, pieji, aby jejich 1éCivé ptipravky byly schvaleny i pro pouziti u déti a dospivajicich,
mohou pozadat o registraci pro pediatrické pouziti (PUMA).

Zadosti o schvéleni pland pediatrického vyzkumu, zpro$téni povinnosti a registrace pro pediatrické
pouziti jsou hodnoceny Pediatrickym vyborem agentury, ktery také provadi kontroly dodrzovani pland,
aby ovefil, ze spolecnosti, které zadaji o registraci vyvinuly své 1éCivé piipravky v souladu se
schvalenymi plany pediatrického vyzkumu.

V roce 2008 Pediatricky vybor:
= obdrzel 271 zadosti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu,

= piijal 129 kladnych a 4 zaporna stanoviska k zadostem o schvaleni planu pediatrického vyzkumu
a 8 kladnych stanovisek k pozménéni schvaleného planu pediatrického vyzkumu,
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= piijal 48 stanovisek k Zadostem o zpro§téni povinnosti pro konkrétni ptipravek,

«  pfijal 35 rozhodnuti o zpro§téni povinnosti pro uréitou skupinu 1é&ivych piipravka’,

= provedl 5 kontrol dodrzovani planu jako souc¢ast postupu validace u zadosti o registraci,

= vydal 1kladné doporuceni rozsitit pouziti 1é¢ivého pripravku, ktery je registrovan pro pouZziti

u dospélych, také na pouziti u déti, a to na zaklad¢ tdaju z klinickych studii, které byly ziskany
v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu.

Hodnoceni zadosti o oznaceni pripravku za pripravek pro vzacna onemocnéni

Lécivé pripravky ,,uréené pro vzacna onemocnéni jsou uréeny k diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé
zdravotnich potizi, které ohrozuji pacientlv Zivot nebo jej chronicky oslabuji a které postihuji
maximalné pét z 10 000 osob v Evropské unii. EU nabizi farmaceutickym spole¢nostem pobidky
k vyvoji téchto 1éCivych ptipravki, aby pacienti, ktefi trpi vzacnymi onemocnénimi, mohli mit prospéch
z podobn¢ kvalitni 1ékaiské péce jako jini pacienti.

Aby byla spolecnost opravnéna ziskat tyto motivacni pobidky, musi nejprve piedlozit agentuie zadost,
ktera je zhodnocena Vyborem pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni (COMP), ktery stanovi, zda
by 1écivy pfipravek mél byt oznacen za 1€Civy ptipravek pro vzacna onemocnéni, ¢i nikoliv. Stanovisko
vyboru COMP je postoupeno Evropské komisi, ktera uc¢ini kone¢né rozhodnuti o oznaCeni piipravku
jako ptipravku ,,ur¢eného pro vzdcna onemocnéni®.

V roce 2008:

= Dbylo ptfedlozeno agentuie 119 zadosti o zatazeni mezi ptipravky uréené pro vzacna onemocneni,

= piijal vybor COMP 86 kladnych stanovisek a 1 zaporné stanovisko,

= ve prospéch protinadorovych 1é¢ivych piipravki bylo vydano vice kladnych stanovisek k oznaceni
pripravku slovy ,,uréen pro vzacna onemocnéni®, nez pro jakykoli jiny druh 1é¢ivych pripravkdd,

= témef dve tfetiny oznaceni ,uren pro vzacna onemocnéni“ byly urCeny pro lécivé piipravky
k 1é¢b¢ zdravotnich potizi, které postihuji déti.

3 Pediatricky vybor piijima rozhodnuti pro uréité skupiny 1é¢ivych piipravka, pro které neni nutné vypracovat
plan pediatrického vyzkumu, jako jsou 1é¢ivé piipravky urcené k 1é¢bé zdravotnich potizi, které nepostihuji déti
nebo dospivajici (napi. Parkinsonova choroba). Zadatelé jsou osvobozeni od povinnosti piedlozit zadost o
zprosténi povinnosti pro konkrétni ptipravek, pokud lé¢ivy ptipravek, o jehoz registraci zZadaji, patii do jedné

z té€chto skupin.
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Rizeni tykajici se oznaéeni pfipravku jako pfipravek pro vzacna
onemochnéni (2006-2008)
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Vydavani védeckych stanovisek k rostlinnym lécivym pripravkim

Registrace rostlinnych 1é¢ivych piipravk (tj. 1éCivych rostlin nebo jejich ¢&asti, nebo 1é¢ivych
piipravki, které je obsahuji) v Evropské unii obvykle probiha podle vnitrostatnich postupti jednotlivych
stat.

Ulohou agentury je v ramci svého Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé piipravky (HMPC) piipravit védecka
stanoviska ke kvalité, bezpe¢nosti a G¢innosti téchto 1é¢ivych pripravki, aby mohly byt regulacni
informace, které s nimi souvisi, sjednoceny napti¢ celou EU.

V roce 2008 vybor HMPC:

«  dokongil 17 monografii 16¢ivych rostlin Spoleenstvi® pro tradi¢ni a dobfe zavedené rostlinné 1é¢ivé
pripravky,

= uvolnil k vefejné konzultaci 14 navrhii monografii o rostlindich Spolecenstvi pro tradi¢ni a dobie
zavedené rostlinné 1é¢ivé pripravky,

= piijal 5 polozek na ,,Seznam rostlinnych latek, rostlinnych pfipravkl a jejich kombinaci pro pouziti
v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravcich v rameci Spoleenstvi*’. Jedna navrhovana polozka
byla uvolnéna k vefejné konzultaci.

* Monografie o rostling je soubor viech diilezitych informaci, které souvisi s rostlinnym 16¢ivym ptipravkem,
vcetné jeho slozeni, pouziti, bezpecnostnich opatieni atd.

> Seznam rostlinnych...“ je oficialni seznam, zavedeny vyborem HMPC a schvaleny Evropskou komisi,
rostlinnych latek a ptipravku, které jsou v 1ékatstvi pouzivany po dostatecné dlouhou dobu, a které tudiz nejsou
pii béznych podminkach pouziti povazovany za Skodlivé.
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Hodnoceni veterinarnich lIé€ivych pripravk

Prijato trindct kladnych stanovisek k novym veterinarnim lécivym pripravkim

V roce 2008 bylo agenturou v souvislosti s veterinarnimi lécivymi piipravky dokonceno 13 procest

vychoziho hodnoceni.

Vsech 13 procestt skoncilo piijetim kladného stanoviska Vyborem pro veterinarni 1éCivé piipravky
(CVMP) agentury EMEA. Z téchto fizeni:

7 se tykalo lécivych ptipravkll urCenych k 1é¢bé nejriiznéjSich zdravotnich potizi psi, vcetné
bolesti, nadort a onemocnéni svalu a kosti,

1 se tykalo 1éCivého piipravku proti bolesti k pouziti u pst a kocek,

1 se tykalo 1é¢ivého piipravku proti bolesti/zanétu k pouziti u koni,

1 se tykalo 1é¢ivého pripravku ur¢eného k 16€bé respiraéniho onemocnéni u skotu,

1 se tykalo vakciny k prevenci proti zapadonilské hore¢ce u koni a ponikd,

1 se tykalo 1éCivého piipravku ur¢eného k boji proti prasecimu cirkoviru u prasat,

1 se tykalo 1é¢ivého pripravku ur¢eného k 1é¢bé bovinni mastitidy u skotu.

vrovr

Jedna dalsi Zadost byla zadatelem staZena jesté pred dokonéenim procesu hodnoceni.
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Vysledek zadosti o vychozi hodnoceni (2006-2008)
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Pocet zadosti o vychozi hodnoceni, které agentura obdrzela pro veterinarni lécivé pripravky,
zuistava staly

Objem Zzadosti, které agentura vroce 2008 obdrzela pro vychozi hodnoceni novych veterinarnich
1é¢ivych piipravki a ktery predstavoval 16 Zadosti, byl podobny jako objem zadosti v roce 2007. Tti
z téchto zadosti se tykaly generickych verzi jiz dfive registrovanych 1écivych ptipravka.

Obdrzené zadosti o vychozi hodnoceni (2006-2008)
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@ Zadosti pro nové Iécivé pripravkyll Zadosti pro generika

Objem zahajenych poregistracnich rizeni pro veterinarni lécivé pripravky zustava konstantni

Vroce 2008 bylo piijato celkem 104 zadosti o poregistratni hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, coz je o trochu méné nez 109 zadosti pfijatych v roce 2007.

Piiblizn¢ polovina téchto zadosti se tykala zmén typul (malé zmény) a polovina zmén typu Il

(vyznamn&jsi zmény). Ctyii zadosti byly zadosti o rozsifeni registrace.

Obdrzené poregistra¢ni zadosti (2006-2008)
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Sledovani bezpecnosti Ié¢ivych pripravku

Hlaseni v systéemu EudraVigilance

Do systému EudraVigilance bylo v roce 2008 ptihlaseno celkem 459 485 zprav o nezadoucich tcincich
spojenych s uzivanim lé¢ivych piipravkd ulidi. Tyto zpravy zahrnuji vS8echny nezadouci uéinky
(nechténé vedlejsi reakce), které byly pozorovany bud’ v Evropském hospodaiském prostoru (EHP)6
nebo jinde ve svéte, a tykaji se centralné registrovanych lécivych ptipravki7 i 1é¢ivych ptipravka, které
nejsou registrovany centraln€ (na grafu nize oznaceny jako ,,CR", respektive ,,bez CR*).

Systém hlaseni EudraVigilance, ktery je fizen Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky, umoznuje,
kontinualné sledovat bezpec¢nost registrovanych 1éCivych ptipravki, aby kdykoliv se objevi riziko pro
vetejné zdravi, mohly byt rychle pfijata vhodna regulacni opatieni, jako naptiklad pozastaveni
registrace.

Obdrzené zpravy o nezadoucich ucincich Iécivych pripravku
ze statt EHP a stata mimo EHP (2006-2008)
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Hlaseni v systéemu EudraVigilance pro veterinarni lécivé pripravky

Obdobny systém, nazvany FEudraVigilance pro veterinarni 1&Civé piipravky, pfijima zpravy
o nezadoucich ucincich, které se objevuji béhem uzivani registrovanych veterinarnich 1écivych
ptipravku.

V roce 2008 bylo do systému EudraVigilance pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky zaneseno celkem 1 943
zprav o nezadoucich ucincich u zvifat, znichz 1 712 se tykalo reakci u domacich zvifat (971 u pst
a 704 u kocek) a 231 u chovnych zvirat (kravy, prasata atd.) Dalsich 308 zprav se tykalo nezddoucich
ucinkd, které se objevily u lidi, poté co byli vystaveni veterinarnimu 1é¢ivu piipravku.

% Evropsky hospodaisky prostor zahrnuje 27 &lenskych statii Evropské unie plus Island, Lichtenstejnsko a Norsko.
7 Centralné registrované 16¢ivé piipravky jsou 1é¢ivé piipravky, které byly sou¢asné registrovany ve viech zemich
EHP cestou postupti fizenych Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky, zatimco 1é¢ivé ptipravky, které nebyly
registrovany centralné, byly registrovany samostatné v jedné nebo vice zemich EHP.
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Prezkum pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti humannich a veterinarnich lécivych
pripravki

Kromé¢ sledovani zprav o nezadoucich ucincich agentura také posuzuje pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti, které jsou drzitelé rozhodnuti o registraci povinni piedkladat pro své centralné
registrované 1é¢ivé ptipravky. V téchto zpravach jsou shromdzdény vSechny znamé bezpecnostni udaje,
ktera souviseji s pouzitim doteného 1é¢ivého pripravku, véetné informaci, které se zjisti v dodate¢nych
studiich provedenych az po registraci 1é¢ivého ptipravku.

Vroce 2008 agentura prezkoumala 391 zprav tykajicich se humannich 1éCivych piipravkd
a 91 tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych ptipravkda.

Zavadeni evropske strategie rizeni rizik

Evropské strategie fizeni rizik je strategie vyvinuta agenturou a jejimi partnery v siti evropskych
regulacnich organti pro 1é¢ivé piipravky. Jejim cilem je zavést opatieni, kterd umozni asné rozpoznani,
hodnoceni, minimalizaci a sd€leni rizik, ktera souviseji s 1é¢ivymi pfipravky v pribéhu celého jejich
zivotniho cyklu.

Hlavni iniciativou provedenou v roce 2008 vramci této strategie bylo zavedeni systému casného
oznamovani, ktery ma vést k lepsi komunikaci mezi evropskymi regula¢nimi organy a také k lepsi
komunikaci s agenturou FDA Spojenych stati o planovanych regulacnich opatieni, kterd se maji
pfijimat jako reakce na (nal¢havé) bezpecnostni problémy. Tento systém umoznuje agentufe a jejim
partnerim zaujmout v ramci této sité proaktivnéjsi a ucelenéjsi postoj ke komunikaci o bezpecnostnich
hrozbéch.
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Podpora inovaci a dostupnosti Ié€ivych pripravku

Podpora malych a stiednich podniku

Malé a stfedni podniky plisobici v odvétvi humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki casto vyvijeji
nové technologie a terapie. Proto byla do pravnich pfedpisit EU zalenéna zvlastni ustanoveni, ktera
umoziuji nabidnout témto spole¢nostem finanéni pobidky, vcetné sniZzeni ¢i odloZeni poplatkid
splatnych agentufe za regulacni fizeni jako jsou napiiklad Zzadosti o registraci nebo, v pfipadé
veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, stanoveni maximélnich limitd rezidui®.

Co se tyce téchto i dalSich souvisejicich zalezitosti, poskytuje podporu malym a stiednim podnikiim
kancelat agentury pro malé a stfedni podniky, aby jim pomohla maximalizovat vyhody, které mohou
ziskat, ¢imz pfispiva k podnétim pro zavadéni novych lécivych ptipravka a k jejich lepsi dostupnosti
pro pacienty.

V roce 2008 kancelaf pro malé a stiedni podniky:

= publikovala pfepracovanou a aktualizovanou verzi svého Privodce pro uzivatele z fad malych
a stfednich podnikii na internetovych strankach agentury,

= pokraCovala ve své praci na zjiStovani specifickych potieb pro pokyny tykajici se modernich
terapii,

= piezkoumala a schvalila 84 Zadosti malych a stfednich podnikli o sniZeni poplatki ¢i odlozeni jejich
splatnosti,

= zpracovala 337 zadosti o vymezeni nebo obnoveni statusu malého a stfedniho podniku,

= obdrzela 85 Zadosti o administrativni podporu.

Poskytovani védeckého poradenstvi na podporu vyvoje lécivych pripravku

Agentura poskytuje spolecnostem védecké poradenstvi, a pfispiva tak k vétsi dostupnosti 1écivych

ptipravku.

V jakémkoli stadiu vyvoje 1éCivého piipravku mize spolecnost pozadat o védecké poradenstvi, jak

nejlépe provést rizné studie, které jsou nezbytné k prokazani kvality, bezpecnosti a G¢innosti jejiho

ptipravku. Tim spolecnost zvySuje svou Sanci ziskat pro tento pripravek registraci.

Lze poskytnout i zvlastni formu védeckého poradenstvi, nazyvanou protokolovad asistence, ktera

spolecnostem, jez vyvijeji 1é¢ivé pripravky urc¢ené pro vzacna onemocnéni, pomaha prokazat, ze jejich

l1é¢ivy ptipravek nabizi oproti jinym dostupnym zplUsobim 1é¢by znacny piinos, coz je nezbytnou

podminkou pro ziskéni registrace pro 1&éCivy ptipravek pro vzacna onemocnéni.

V roce 2008 agentura prostifednictvim svych pfislusnych védeckych vyborii a pracovnich skupin:

= uzaviela rekordni pocet 328 zadosti o védecké poradenstvi nebo protokolovou asistenci, které se
tykaly humannich 1é¢ivych ptipravki (14% narist poctu uzavienych zadosti oproti roku 2007),

= obdrzela 320 novych nebo naslednych Zzadosti o védecké poradenstvi nebo protokolovou asistenci,
které se tykaly humannich 1é¢ivych pripravku,

= obdrzela 5 zadosti o védecké poradenstvi, které se tykaly veterinarnich 1écivych ptipravki.

Priprava na vytvoreni Vyboru pro moderni terapie

V roce 2008 pracovala agentura usilovné na ziizeni svého Sestého védeckého vyboru — Vyboru pro
moderni terapie (CAT) — a zavedeni vSech pfislusnych postupli a uvedeni zaméstnanci pied
inauguraéni schtizi vyboru v lednu 2009.

¥ Maximalni limit rezidui: maximalni pfijatelna koncentrace rezidua 16¢ivého p¥ipravku v potravinovém vyrobku
ziskaném z 1é¢eného zvifete.
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Vybor pro moderni terapie bylo ziizen nafizenim EU o 1é&ivych piipravcich pro moderni terapie’ —
novém a dulezitém pravnim piedpisu, ktery zavadi zvlastni postupy pro hodnoceni a schvalovani
»l€Civych piipravki pro moderni terapie” — 1é€ivych piipravkli odvozenych od genové terapie, terapie
somatickymi buiikami nebo od tkanového inzenyrstvi — které pacientiim nabizeji moznosti prukopnické
1é¢by.

Posileni spoluprace s evropskymi a mezinarodnimi partnery

Posileni evropské sité pro lécivé pripravky

Evropska sit’ pro 1éCivé piipravky je partnerstvim vice nez 40 vnitrostatnich regula¢niho organd
v Evropském hospodaiském prostoru. Tyto partnerské organizace spolecné skytaji nejlepsi moznou
veédeckou zpilisobilost k zajisténi spolehlivého regulacniho systému pro 1éCivé pripravky v Evropé.
Pravé tato sit’ je pro agenturu zdrojem odbornikd, ktefi jsou ¢leny jejich védeckych vybort, pracovnich
skupin a dalSich souvisejicich seskupeni.

Jako soucast svych trvalych snah o posileni ucinnosti této sité se v roce 2008 agentura soustfedila na:

= lep$i planovani zdroju, zejména tim, Ze uvadéla pravidelné odhady, jaké zdroje budou pozadovany

pro nejblizsi zadosti o regulaéni fizeni,

= lepsi organizaci zasedani agentury, zejména lepsi dostupnosti zafizeni pro video- a telekonference,
¢imz se omezila nutnost odbornikil cestovat do prostor agentury,

= lepsi rozvoj kvalifikaci, zejména zajisténim fady $koleni pro odborniky a poradce, ktera se tykala
nejraznéjsich specializovanych témat.

Posileni spoluprdce s mezinarodnimi partnery

Regulaéni organy pro 1é¢ivé piipravky na celém svété maji stejny cil, totiz zavést vhodné postupy pro
vyvoj, testovani, schvalovani a dalsi sledovani 1écivych ptipravki, nebot’ jejich zajmem je chrénit své
obyvatele, které zastupuji. Pti této Cinnosti také ¢eli podobnym tkoliim, a budou-li sdilet své zkuSenosti
a informace, vyménovat si znalosti a sjednocovat své regulacni postupy, budou mit vétsi nadéji, ze tyto
ukoly zvladnou.

Agentura se spolu se svymi regulacnimi a védeckymi partnery v Evropé a jejich protéjsky na jinych
kontinentech tcastni kazdoro¢niho intenzivniho programu ¢innosti, aby piispéla k celosvétovému usili
o lepsi a bezpecnéjsi 1é¢ivé piipravky.

Hlavni ¢innosti pfi spolupraci s mezinarodnimi partnery v roce 2008 zahrnovaly:

= Ucast v fad¢€ projektd vedenych Svétovou zdravotnickou organizaci, zejména v programu ,,Pipravte
1é¢ivé pripravky détem na miru®, jehoz cilem je zlep$it dostupnost bezpe¢nych 1é¢ivych piipravki
pro déti,

= probihajici program cinnosti, jehoz cilem je pomoci regulacnim organiim Chorvatska, Turecka
a Byvalé jugoslavské republiky Makedonie pfipravit se na integraci do evropské sité pro 1éCivé
pripravky pfi pfipadném vstupu téchto statti do EU,

= dal$i ucast vrad¢ Cinnosti s partnery trojstranné (EU-USA-Japonsko) Mezinarodni konference
o harmonizaci (ICH) a jejiho protéjsku pro veterinarni oblast (VICH),

= fadu vymén informaci s organy pro 1é¢ivé ptipravky Spojenych statt, Kanady a Japonska v ramci
opatfeni o divérnosti, které byly podepsany mezi EU a témito staty,

= jmenovani ufednika pro mezinarodni vztahy, ktery bude dohlizet na dal$i rozvoj ¢innosti agentury
a jejich mezinarodnich partnert.

® Natizeni (ES) & 1394/2007 o 1é&ivych piipraveich pro moderni terapie.
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Interakce s pacienty, spotiebiteli a zdravotnickymi pracovniky

ZdravotniCti pracovnici, pacienti a dalsi spotiebitelé 1é¢ivych piipravki jsou pii praci agentury jejimi
hlavnimi partnery, protoze kromé toho, ze jsou primarnimi koncovymi uzivateli léCivych ptipravki
a informaci o 1éCivych piipravcich, za které je agentura zodpovédna, mohou také na oplatku agentuie
nabidnout specifické znalosti a odbornou kvalifikaci.

Agentura musi s témito dulezitymi partnery udrzovat pevné pracovni vztahy a vytvorila jiz n¢kolik
mechanismil, jak je zapojit do fady svych ¢innosti, vetn¢:

= Ucasti na zasedanich pracovnich skupin pacientt a spotiebitelti nebo zdravotnickych pracovniku,

= ovéfovani kvality informaci o registrovanych 1é¢ivych pripravcich,

= pomoci pfi pfipravé regulacnich a procesnich pokynd,

= poskytovani doporuceni agentuie a jejim védeckym vyborim, ktera se tykaji vSech zalezitosti, na
nichz maji pfimy nebo nepiimy zajem.

Lepsi prileZitosti pro vzajemnou interakci

V roce 2008 usili dale posilit zapojeni zdravotnickych pracovniki, pacientt a spotiebitelit do ¢innosti
agentury zahrnovalo:

= dal$i moznosti, jak zapojit pacienty a spotiebitele do prezkumu kvality pfibalovych informaci
(informace obsazené v baleni 1€civého ptipravku),

= spolupraci s pacienty a spotfebiteli pfi zjistovani trovné jejich spokojenosti se soutasnym
zapojenim do Cinnosti agentury, které se provedlo pomoci prizkumu,

= integraci informaci ziskanych od zdravotnickych pracovnikii, pacienti a spottebitelti do rozvoje
komunika¢ni strategie agentury.

Snaha o prihlednost, predavani a poskytovani informaci

Lepsi pristup k informacim agentury

V roce 2008 agentura uskutecnila fadu aktivit, jejichz cilem je zajistit vétsi prihlednost dokumentt
a udaju kontrolovanych agenturou, véetn¢:

= diskusi ve spravni rad¢ agentury o uvetejiiovani jejich dokumentt. Bylo schvaleno, Ze od biezna
2009 budou dokumenty spravni rady, které nejsou duvérné, véetné poradu jednani a zapisd
z jednani, po kazdém zasedani spravni rady zvefejnény na internetovych strankach agentury',

= piipravy a zvefejnéni strategie piistupu k dokumentim. Tato strategie predpoklada, ze vetejnost
bude moci pozadat o piistup ke kterémukoli dokumentu, ktery agentura vypracovala, nebo obdrzela
¢i vlastni,

= pripravy a zvefejnéni strategie, kterda se tykd vhodnych urovni pfistupu regulacnich organd,
zdravotnickych pracovnikil, pacientli, farmaceutického primyslu a Siroké vefejnosti k informacim
obsazenym v databazi EudraVigilance — databazi EU nezadoucich G¢inkut 1é¢ivych piipravki,

= pripravy budouciho poskytnuti pfistupu k ur€itym udajim obsazenym v databazi EudraCT —

databazi informaci EU o klinickych studiich — a pfipravy provadéciho planu, jak uzpusobit
informacné-technologické systémy, aby takovy pristup umoznily.

' Dokumenty spravni rady: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html
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Lepsi internetova komunikace agentury

V roce 2008 byl spustén ,,projekt on-line informaci pro vetejnost”, kterym bylo zahajeno komplexni
pfepracovani vefejnych internetovych stranek agentury. Cilem tohoto projektu je znacné vylepsit
prezentaci a funkcnost internetovych stranek a také zlepsit kvalitu obsahu, ktery je pfes tyto stranky
dostupny.

Soucasti projektu budou konzultace s primarnimi navstévniky stranek agentury, vcetné pacientd,
zdravotnickych pracovnikil, regulacnich organi a farmaceutickych spolecnosti, a nové internetové
stranky maji byt spustény koncem roku 2009.

Béhem roku 2008 byla mezitim ucinéna dal$i pribézna zlepSeni komunikace agentury pres internet,
véetne:

- spusténi internetovych stranek sit¢ ENCePP'', vénované &innostem nové vytvoiené Evropské sité
center farmakoepidemiologie a farmakovigilance (ENCePP), ktera je koordinovana agenturou,

«  vytvofeni nové sekce ,,Regulaéni a procesni pokyny“'* na internetovych strankach agentury, ktera

je navrzena tak, aby poskytovala pohodlny pfistup k hlavnim regulaénim a procesnim pokyntim,
které se tykaji provadéni centralizovaného postupu pro registraci,

- vytvofeni sekce ,,Lé¢ivé piipravky pro starsi pacienty na internetovych strankach agentury®, ktera
poskytuje informace o Cinnostech, které agentura se svymi partnery vyviji, aby vypracovaly
sjednocené standardy pro vyvoj, testovani, schvalovani a pouziti 1éCivych piipravkd pro starsi
pacienty.

"' Internetové stranky sité ENCePP: http://www.encepp.eu
12 Reguladni a procesni pokyny*: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 L&civé pripravky pro starsi pacienty*: http://www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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Prijmy a pocet zaméstnanci

Narust prijmii o 10,7 %

Celkové prijmy agentury dosahly v roce 2008 182 895 000 EUR, coZ je ve srovnani s rokem 2007

narust o vice nez 10 %.

Tabulka nize znazornuje rozpis piijmi agentury vroce 2007 a 2008, spoleéné s predpokladanymi

prijmy pro rok 2009.
2007 2008 2009 (ptedpoklad)
€000] % leoo| % [ewo0] %

Prijmy
Poplatky 111,753] 67.61) 126,318 69.07| 138,966 73.65
Vseobecné ptispévky EU 39,750  24.05 39,997 21.87| 36,390 19.29
Zvlastni ptispévky EU na 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni 4,892 2.96/ 6,000 3.28) 5,500 2.91
Piispévky z EHP 789 048 956 0.52] 888 0.47
Programy Spolecenstvi 583 0.35] 600 0.33 300 0.16
Ostatni 7,522 4.55 9,024]  4.93| 6,645  3.52
PRIJMY CELKEM | 165,289 100.00] 182,895 100.00] 188,689 100.00

Narust poctu zaméstnancii o 14 %

Celkem bylo agenturou na konci roku 2008 zaméstnavano 624 lidi, vcetn¢ stalého personalu plus
smluvnich zaméstnanct, hostujicich odbornikii, zaméstnanci na prechodnou dobu a stazistd, coz je
ptiblizn€ o 14 % vice nez v roce 2007, kdy zaméstnavala 547 lidi.

Statni prisluSnost zaméstnanct agentury

(prosinec 2008)

Bulharsko ‘- 5
Ceska republika “:l 25
Dansko “:l 15

Estonsko “:l 6
N

Recko | |32

Francie H

84

Italie |

| 66

Kypr ‘D 1

LotySsko ‘. 3
tiva [N ¢

Lucembursko 0

Madarsko ‘_ 18

Malta [T 2
Nizozemsko “:l 5
Rakousko ‘- 1

Polsko H 32

Rumunsko ‘D 1

Slovinsko 0

Spojené kralovstvi H

68

Ostatni [] 2
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