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Τελευταία αναθεώρηση Απριλίου 2002 

ΈΚΘΕΣΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΤΟΥ 
ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΓΙΑ ΤΑ ΟΡΦΑΝΑ 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 

• Η νοµοθεσία1 για τα ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα, την οποία για πολλά χρόνια ανέµεναν 
ανυπόµονα οι ασθενείς που πάσχουν από σπάνιες ασθένειες, τέθηκε σε ισχύ στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση τον Απρίλιο του 2000. 

• Τα «ορφανά» φαρµακευτικά προϊόντα προορίζονται για την αντιµετώπιση καταστάσεων που 
εµφανίζονται τόσο σπάνια ώστε οι χορηγοί είναι απρόθυµοι να αναλάβουν το κόστος της 
ανάπτυξής τους υπό τους συνήθεις εµπορικούς όρους. Τα συγκεκριµένα φαρµακευτικά 
προϊόντα προορίζονται για την αγωγή ασθενών που έχουν προσβληθεί από νόσους που 
απειλούν τη ζωή τους ή ιδιαίτερα σοβαρές νόσους, για την αντιµετώπιση των οποίων δεν 
υπάρχουν έως σήµερα θεραπείες ή υπάρχουν µόνο µη ικανοποιητικές επιλογές θεραπείας. 
Μεγάλος αριθµός αυτών των ασθενειών προσβάλλουν παιδιά και νεογνά. 

• Ο EMEA διαδραµατίζει σηµαντικό ρόλο στην παροχή κινήτρων για την ανάπτυξη ορφανών 
φαρµακευτικών προϊόντων. Συστάθηκε µία επιτροπή και καθιερώθηκαν διαδικασίες για τον 
χαρακτηρισµό των ορφανών φαρµακευτικών προϊόντων. Θα δοθούν κίνητρα στους 
υποστηρικτές προκειµένου τα ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα να τεθούν σε κυκλοφορία στην 
αγορά αλλά και στη διάθεση των ασθενών όσον το δυνατόν συντοµότερα. Στα κίνητρα αυτά 
περιλαµβάνεται η δυνατότητα αιτήσεως για συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλων 
(επιστηµονικών συµβουλών) από τον EMEA και η µείωση των τελών για όλους τους τύπους 
κεντρικών δραστηριοτήτων, συµπεριλαµβανοµένων των τελών για συνδροµή στην κατάρτιση 
πρωτοκόλλων, για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, των τελών τροποποιήσεων και των 
ετήσιων τελών.  

• Η Επιτροπή Ορφανών Φαρµακευτικών Προϊόντων (COMP), η οποία συστάθηκε στο πλαίσιο 
του EMEA τον Απρίλιο του 2000, είναι η πρώτη θεσµική επιτροπή της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 
της οποία τακτικά µέλη αποτελούν εκπρόσωποι οργανισµών ασθενών, ένας εκ των οποίων είναι 
ο αντιπρόεδρος. 

• Οι υποστηρικτές είχαν τη δυνατότητα να υποβάλουν αιτήσεις στον EMEA για τον 
χαρακτηρισµό ορφανών φαρµακευτικών προϊόντων από τον Μάιο του 2000 και η ανταπόκριση 
µέχρι σήµερα είναι σηµαντική: 

Κοινοποιη-µένες 
προθέσεις 

υποβολής αίτησης 

Αιτήσεις που 
υποβλήθηκαν 

Αιτήσεις που 
αποσύρθηκαν 

Θετικές 
γνώµες της 

COMP 

Αρνητικές 
γνώµες της 

COMP 

Φάρµακα που 
χαρακτηρίσθηκαν ως 
ορφανάαπό την 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
47 169 43 101 12 98 

Λεπτοµερή στοιχεία για φαρµακευτικά προϊόντα που έχουν χαρακτηρισθεί ως ορφανά 
καταχωρίστηκαν στο κοινοτικό µητρώο ορφανών φαρµακευτικών προϊόντων, το οποίο 
δηµοσιεύεται στην ιστοθέση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής 
(http://pharmacos.eudra.org/F2/register/index.htm). 

                                                      
1 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 141/2000 της 16ης ∆εκεµβρίου 1999 και κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 847/2000 της Επιτροπής της 27ης 
Απριλίου 2000 
2 Από τις πέντε αρνητικές γνώµες που υιοθετήθηκαν, µία προσφυγή βρίσκεται εν εξελίξει. ∆ύο αιτήσεις αποσύρθηκαν, µία 
αίτηση κατέληξε σε τελική αρνητική γνώµη και µία, µετά από προσφυγή κατέληξε σε θετική γνώµη. 
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• Μεταξύ των αιτήσεων που έχουν ήδη ληφθεί ή αναµένονται από τον EMEA για σπάνιες 
νόσους, περιλαµβάνονται προϊόντα για:  

- γενετικές νόσους, στις οποίες η ανεπάρκεια ενζύµων προκαλεί διαταραχές του 
µεταβολισµού, µε αποτέλεσµα τον πρόωρο θάνατο· 

- νόσους για τις οποίες σήµερα µόνη επιλογή είναι η µεταµόσχευση  

- ασθενείς που πάσχουν από δυσίατες εντερικές διαταραχές και παρουσιάζουν σοβαρή 
ανεπαρκή πνευµονική λειτουργία (κυστική ίνωση)· 

- σπάνιες µορφές καρκίνου, όπως ο καρκίνος του εγκεφάλου, ιδιαίτερα στα παιδιά και τους 
ενήλικες νεαρής ηλικίας. Μορφές καρκίνου για τις οποίες δεν υπάρχουν επιλογές 
αγωγής, εφόσον καµία από τις διαθέσιµες αγωγές δεν είχε επιτυχή αποτελέσµατα, όπως 
για ορισµένους τύπους καρκίνου του αίµατος (µορφές λευχαιµίας)· 

- νευρολογικές διαταραχές που οδηγούν σε παραλυσία και σταδιακά στον θάνατο· 

- προϊόντα τα οποία θα συµβάλουν στην επιτυχή µεταµόσχευση µυελού των οστών. 

Ορισµένα από αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα αναπτύσσονται από τους τοµείς της 
βιοτεχνολογίας ή της γονιδιακής θεραπείας, συνήθως από ευρωπαϊκές µικροµεσαίες 
επιχειρήσεις. 

 

• Τα πρώτα ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα κυκλοφόρησαν στην αγορά µετά τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή το 2001. Μέχρι σήµερα 4 άδειες κυκλοφορίας έχουν 
δοθεί για ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα. 

Ονοµα προϊόντος Ηµεροµηνία άδειας 
κυκλοφορίας 

Ορφανή ένδειξη Εκτίµηση πάσχοντος 
πληθυσµού 3 στην ΕΕ  

Fabrazyme Αυγουστος 2001 Νόσος του Fabry  500-1000 

Replagal Αυγουστος 2001 Νόσος του Fabry 500-1000 

Glivec Νοέµβριος 2001 Χρόνεια µυελογενής 
λευχαιµία 

33 000 

Trisenox Μάρτιος 2002 Οξεία προµυελωτική 
λευχαιµία 

30 000 

 

• Επιπροσθέτως, 15 αιτήσεις για άδεια κυκλοφορίας και µία τροποποίηση για εγκεκριµένο 
ορφανό φαρµακευτικό προϊόν έχουν υποβληθεί στον EMEA και επι του παρόντος είναι υπό 
εξέταση. 

• Σε σύνολο, 1 297 500 ευρώ από τα κοινοτικά κονδύλια χρησιµοποιήθηκαν µέσα στο 2001 για 
τη χρηµατοδότηση απαλλαγών από την κατάθεση παραβόλου για ορφανά φαρµακευτικά 
προϊόντα.. 

• Το 2002 η Κοινότητα διέθεσε κονδύλια ύψους 3.300.000 ευρώ, για την κάλυψη των απαλλαγών 
από την καταβολή τελών για ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα. Επιπλέον, 1.900.000 ευρώ από 
τη βασική επιχορήγηση του Οργανισµού διατέθηκαν για την κάλυψη των δαπανών 
συνεδριάσεων και προσωπικού. Ο µεγάλος αριθµός φαρµάκων που χαρακτηρίσθηκαν ως 
ορφανά το 2001 θα έχει ως συνέπεια την αύξηση του προβλεπόµενου αριθµού αιτήσεων 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας στο 2002. Μέχρι σήµερα, το 50 % της χρηµατοδότησης του 
έτους αυτού, η οποία προορίζεται για τις απαλλαγές από την καταβολή τελών, έχει ήδη διατεθεί 
για αιτήσεις, οι οποίες υποβλήθηκαν για την παροχή συνδροµής στην κατάρτιση πρωτοκόλλων 

                                                      
3 Ο αριθµός των ασθενών που προσβάλλονται από τη νόσο εκτιµάται και αξιολογείται για το σκοπό του χαρακτηρισµού. 
Αυτή η εκτίµηση βασίζεται σε διαθέσιµες πληροφορίες και υπολογισµούς που κατατίθενται από τον υποστηρικτή κατά την 
υποβολή της αίτησης και πιθανό να διαφέρει από τον πραγµατικό αριθµό ασθενών που προσβάλλονται από τη νόσο. 
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και για την χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και τη διατήρηση στην αγορά των υπαρχόντων 
αδειών κυκλοφορίας. 

• Για το 2003, ο ΕΜΕΑ έχει ζητήσει την καταβολή ειδικής συνεισφοράς ύψους 6.200.000 ευρώ, 
µε σκοπό τη χρηµατοδότηση των µειώσεων τελών για περίπου 20 αιτήσεις χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας και 20 αιτήσεις συνδροµής στην κατάρτιση πρωτοκόλλων. Όσον αφορά τη 
βασική επιχορήγηση του Οργανισµού, έχει ζητηθεί συµπληρωµατικό ποσό ύψους 2.300.000 
ευρώ, για την κάλυψη των δαπανών συνεδριάσεων και προσωπικού, οι οποίες προορίζονται για 
την διαδικασία χαρακτηρισµού ορφανών φαρµάκων και για την παροχή συνδροµής στην 
κατάρτιση πρωτοκόλλου. 

I. ΓΕΝΙΚΗ ΕΠΙΣΚΟΠΗΣΗ ΤΩΝ ΑΝΑΓΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ ΤΟΥ EMEA 
ΓΙΑ ΤΑ ΕΤΗ 2002-2003 

Έτος 2002 2003 
Αριθµός φαρµακευτικών προϊόντων 
που έχουν χαρακτηρισθεί ως ορφανά 

85 90 

Αριθµός αιτήσεων χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας + συνδροµή για την 
κατάρτιση πρωτοκόλλων 

38 50 

Αριθµός τροποποιήσεων + το ετήσιο 
τέλος για τη διατήρησης της άδειας 
κυκλοφορίας 

12 44 

Ειδική συνεισφορά για εν µέρει 
απαλλαγές από την καταβολή τελών 

 € 3.300.000 
 

 € 6.200.000 
(πρόβλεψη) 

Συνεισφορά από τη βασική 
επιχορήγηση της ΕΕ για την κάλυψη 
των δαπανών συνεδριάσεων και 
προσωπικού του EMEA 

€ 1.900.000 
(πρόβλεψη) 

€ 2.300.000 
(πρόβλεψη) 

 
ΤΕΛΟΣ  


