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DECLARACION DE MISION

Lamision de la Agencia Europea de M edicamentos es promover la excelencia cientificaen la
evaluacion y la supervision de los medicamentos, en beneficio de lasalud pablicay la salud animal.

Mandato dela EMEA

La Agencia Europea de Medicamentos es el érgano de la Unidn Europea responsable de la
coordinacion de los recursos cientificos existentes que |os Estados miembros ponen a su disposicion
paralaevaluacion, supervision y farmacovigilancia de los medicamentos.

LaAgencia prestaalos Estados miembrosy alas ingtituciones de la UE € mejor asesoramiento
cientifico posible sobre cualquier cuestion relacionada con la evaluacion de la calidad, la seguridad y
la eficacia de |os medicamentos de uso humano o veterinario, con arreglo alas disposiciones de la
legislacion comunitaria sobre medicamentos.

Actividades basicas

Mediante su trabgjo con los Estados miembros y la Comision Europea como socios en lared europea

de medicamentos, |as actividades basi cas de la Agencia Europea de M edicamentos son las siguientes:

¢ ofrecer recomendaciones independientes y basadas en datos cientificos sobre la calidad, seguridad
y eficacia de |os medicamentos, y sobre cuestiones més generales relativas a los medi camentos
relevantes parala salud pablicay la salud animal;

e aplicar procedimientos de evaluacion eficientes y transparentes para ayudar en la comercializacion
de nuevos medicamentos por e sistema de autorizacién Unica, valida paratoda Europa, concedida
por la Comisién Europes;

e adoptar medidas parala supervision continua de la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos autorizados, con objeto de garantizar que sus beneficios sean mayores que sus
riesgos;

e prestar asesoramiento cientifico y facilitar incentivos para promover el desarrolloy mejorar la
disponibilidad de medicamentos nuevos e innovadores;

e recomendar limites seguros de residuos de |os medicamentos veterinarios utilizados en animales
destinados a consumo humano, para que la Comisién Europea pueda establ ecer limites méximos
deresiduos,

e implicar en su trabagjo alos representantes de |0s pacientes, los profesionales sanitarios y otras
partes interesadas, parafacilitar el didlogo sobre cuestiones de interés comin;

e publicar informacion imparcia y de facil comprension sobre los medicamentos'y su utilizacion;

e establecer buenas précticas paralaevaluacion y supervision de los medicamentos en Europa, y
contribuir conjuntamente con |os Estados miembros y la Comisién Europea en la armonizacion de
las disposiciones reglamentarias a escala internacional .

Principios generales de la Agencia

e Estamos firmemente comprometidos con lasalud publicay la salud animal.

¢ Hacemos recomendaciones i ndependientes basadas en datos cientificos, utilizando informacion
actualizada 'y conocimientos especializados en nuestro campo.

e Apoyamos lainvestigacién y lainnovacion para promover el desarrollo de mejores medicamentos.

e Vaoramos la contribucion de nuestros socios y de otras partes interesadas al trabajo de la Agencia.

¢ Aseguramos la mejora continua de nuestros procesos y procedimientos de conformidad con normas
de calidad reconocidas.

¢ Nos atenemos a elevadas normas de integridad profesional y personal.

¢ Establecemos una comunicacion abiertay transparente con todos |0s socios de la Agencia, con
otras partes interesadas y con nuestros colaboradores.

e Promovemos el bienestar, lamotivacion y el desarrollo profesiona continuo de todo el personal de
la Agencia.



INTRODUCCION DEL PRESIDENTE DEL CONSEJO DE
ADMINISTRACION

Pat O’ Mahony

Tengo € placer de presentar el informe anua dela EMEA correspondiente a 2007. El resumen de las
actividades en €l recogidas reflgjala excelente actuacion de todo e personal delaEMEA y delos
expertos de | as autoridades nacional es competentes.

Mi mandato como Presidente del Consglo de Administracion seinicid en junio de 2007, tras ser
elegido por sus miembros. Es para mi un gran honor haber sido designado para este cargo y espero
cooperar con los miembros del Consegjo y con todos los socios de la Agenciaafin de progresar en e
importante trabajo que realizamos de cara ala ciudadania. Mi antecesor en € cargo, el Profesor
Hannes Wahlroos, presidié con gran éxito el Consglo de Administracion durante los tres Ultimos afios
con lo cual deseo manifestar mi mas profundo agradecimiento, y €l detodalared, a Hannes por su
importante contribucion, la cual apreciamos enormemente.

Lamision delaEMEA es promover la excelencia cientificaen laevaluacion y la supervision de los
medicamentos para proteger lasalud publicay animal, y toda nuestra labor colectiva esté orientada
hacia este fin.

En 2007, laEMEA trabaj 6 en estrecha cooperacion con otros socios en lared europea de
medicamentos, sobre todo en el campo de la gestion del riesgo, que tan importante es para huestra
labor de proteccion de los consumidores. Otros ambitos de cooperacion fueron el desarrollo dela
telematicay e debate sobre la planificacion comdn de los recursos y competencias.

Un afio més, la EMEA registro un incremento en todos sus campos de actividad. Se aplico con éxito la
nueva legidacion sobre medicamentos pediatricos y se cred un nuevo comité cientifico para supervisar
el desarrollo de las nuevas tareas encomendadas ala Agenciay alared.

La Agenciarealizé unaimportante contribucion en e campo de lainvestigacion y el desarrollo con sus
intervenciones en € grupo de reflexion “EMEA/CHMP” sobre € desarrollo de medicamentos
innovadores y através de la ayuda conferida ala Iniciativa de M edicamentos Innovadores.

La Agencia contribuy6 asimismo ala comercializacion de una serie de medicamentos nuevos,
incluidas algunas entidades quimicas, asi como medicamentos biosimilaresy genéricos.

Quiero manifestar mi agradecimiento a Director Ejecutivo y atodo el personal dela EMEA por su
compromiso y su excelente contribucion durante e afio. Quiero dar también las gracias atodos los
comités cientificos y alos grupos de trabajo por el gran trabajo que han desarrollado, y también al
personal de la Comisién Europea por su apoyo constante.

Espero que en 2008 sigamos por la senda del progreso y cosechando éxitos.



INTRODUCCION DEL DIRECTOR EJECUTIVO

Thomas Lénngren

Me complace informar que la Agencia Europea de Medicamentos ha vuelto arealizar unaimportante
contribucion en las actividades desarrol ladas a escala comunitaria parafacilitar el acceso a
medicamentos de alta calidad, segurosy eficaces para uso en poblaciones humanas y animales.

En este decimotercero afio de funcionamiento, la EMEA ha obtenido excelentes resultados en sus
areas de actividad claves relativas ala evaluacion y la supervisién de medicamentos, y ha
desarrollado, asimismo con buenos resultados, su mandato més general de promover lainnovacion en
laUE y contribuir en la cooperacion europea e internacional en materia de practicas cientificasy
reguladoras en € &mbito de los medicamentos.

Un importante indicador de |as actividades de laEMEA, en cuaquier afio determinado, es el nimero
de salicitudes de autorizacion de comercializacién inicia recibidasy tramitadas. En 2007, las
solicitudes recibidas fueron 90 en el caso de los medicamentos de uso humanoy 15 en € delos
medicamentos veterinarios. El nimero de medicamentos de uso humano superé el de afios anteriores,
y € de dictamenes emitidos por € Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), 65, fue
también e mayor de toda su historia.

El beneficio parala salud publica que subyace a estas cifras es la disponibilidad de numerosos
medicamentos nuevos para el tratamiento de una gran variedad de enfermedades 'y patologias, desde
canceres hasta trastornos cardiovasculares y neurol 6gicaos, en los paci entes europeos. Disponemos
asimismo de nuevas aternativas de prevencion y tratamiento de los animales de compafiay los
animales destinados al consumo humano en Europa. Por otra parte, ante la reciente atencion concedida
por los medios de comunicacién al riesgo de una pandemiade gripe aviar, cabe destacar el comienzo
de la comercializacion de dos vacunas contra esta enfermedad destinadas a las aves.

Posiblemente el éxito més tangible y significativo de la Agencia en 2007 fue laintroduccién de nuevos
procedimientosy la creacion de un nuevo comité cientifico parala aplicacion del Reglamento sobre
medicamentos pediatricos de la UE, que entrd en vigor el 26 de enero de 2007. Con este nuevo marco
legislativo y la utilizacion que del mismo hace laEMEA, la poblacion infantil europea empezara a
beneficiarse de medicamentos desarrollados para atender sus neces dades especificas y defender sus
intereses.

El Comité Pediétrico — el quinto comité cientifico delaEMEA —inici6 su andadura con un gran
entusiasmo en julio de 2007 e inmediatamente comenzo su tarea de el aboracién de directrices
cientificas y de procedimientos parala evaluacion de los planes de investigacin pediétricay de los
instrumentos regul adores rel acionados.

En 2007 se produjo la entrada de Bulgariay Rumania en lafamilia de naciones de la UE, dos paises
gue se integraron répidamente en lalabor de laEMEA como miembros plenos de lared europea de
medicamentos, a mismo tiempo que continuaron los trabajos preparatorios para la integracion de
Croaciay Turquia, en prevision de su posible adhesion ala UE.

Dentro de lared actual, la EMEA ha colaborado estrechamente con |as autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en € desempefio de actividades encaminadas a hacer un uso
maés eficiente de |os recursos disponibles y a garantizar la disponibilidad alargo plazo de expertos con
los conocimientos cientificos necesarios. Este Ultimo aspecto es particularmente necesario ante la
creciente complejidad de los procedimientos de evaluacion y la aparicion de terapias avanzadas y de
nuevas tecnologias en lamedicina.

En 2007 se obtuvieron resultados muy positivos en las actividades de promocion de lainnovacion y de
mejoradel acceso alos medicamentos. Volvié aconfirmarse el éxito inicia delaOficinaPYME dela
EMEA en 2006 y las pequefias empresas innovadoras de Europa mostraron un gran interés por la
ayuda especializada que les ofrece la EMEA. Sigue manifestandose asimismo un gran interés por el
asesoramiento cientifico y la asistencia de laEMEA ala elaboracion de protocol os, habiendo
aumentado la demanda por tercer afio consecutivo.



Lamejora de ladisponibilidad de medicamentos recibid un impulso adiciona con la actuacion dela
Agenciaen el campo de |os medicamentos para enfermedades raras — habiéndose emitido més
dictamenes positivos a favor de la designacion de medicamentos huérfanos que en afios anteriores —,
con lalabor incesante del grupo de trabajo sobre innovaciony e grupo de reflexion sobre € desarrollo
de medicamentos innovadores, ambos de la propia Agencia, y con el apoyo prestado por éstaa Foro
Farmacéutico de la Comision Europeay la Iniciativa de Medicamentos Innovadores. También la
innovacion y la disponibilidad siguieron siendo prioritarias en el campo de |os medicamentos
veterinarios, a cuyo efecto la Agenciaimpulsd e plan de accién de los Jefes de las Agencias de

M edicamentos para promover la disponibilidad de medicamentos veterinarios, asi como la Plataforma
Tecnol6gica Europea parala Salud Animal Global y la adopcion de medidas adicionales para ayudar a
las empresas interesadas a obtener autorizaciones de comercializacion de medicamentos en mercados
de dimension limitada. LaEMEA presté asimismo su apoyo ala Comision en las tareas de
preparacion del nuevo Reglamento sobre terapias avanzadas, que se publico en diciembre de 2007 y
que conllevara nuevas responsabilidades para la Agencia en 2008.

LaEMEA sigui6 colaborando en 2007 con las organizaciones internacionales. Desempefié un papel
activo en las Conferencias Internacionales de Armonizacion (ICH y VICH), colaboro estrechamente
con laOrganizacion Mundial de la Salud, sobre todo en el &mbito de los medicamentos para paises en
desarrollo, consolidé su programa de intercambio de informacién con la Food and Drug
Administration, la agencia de evaluacion de medicamentos de EEUU, conocida por su acrénimo inglés
(FDA) y firmo acuerdos de confidenciaidad que haran posible una cooperacion mas estrecha con la
Comision Europeay las autoridades japonesas en la reglamentacion de |os medicamentos.

También la cooperacion entre distintas Agencias de la UE fue intensa, y en este sentido laEMEA
trabaj 6 con el Centro Europeo parala Prevencion y el Control de Enfermedades, sobre todo en los
preparativos para hacer frente a una posible pandemia de gripey en e d&mbito de lasterapias
avanzadas; con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; con el Observatorio Europeo de las
Drogasy las Toxicomanias, y con la Direccion Europea de la Calidad del Medicamento y la
Asistencia Sanitaria.

En cuanto ala organizacion interna, se celebraron elecciones parala designacion del presidentey el
vicepresidente de cuatro de los comités cientificos de la Agencia, entre ellos el nuevo Comité
Pediatrico, y del presidente del Consegjo de Administracion. La EMEA hizo asimismo grandes
progresos en el campo del desarrollo y el mantenimiento de servicios de tecnologia de lainformacién,
asi como en el programa de fomento de la participacidn de pacientes y profesionales sanitarios en sus
actividades.

En resumen, 2007 fue un afio muy productivo, en € que tuvo lugar unaintensa actividad en
numMerosos campos, como podran comprobar cuando lean con detalle este informe anual. Por su
trabgjo y dedicacion durante el afio, quiero manifestar mi gratitud a todos |os miembros del personal
delaEMEA, asi como atodos los expertosy colaboradores de |as autoridades nacional es competentes
de los Estados miembros y a nuestros socios en la Comision Europeay € Parlamento Europeo, que
han contribuido de manera muy importante un afio mas en los logros de la EMEA.



1 PRIORIDADES EN 2007

1.1 Aplicacién de lalegislacion sobre medicamentos pediéatricos

La Agencia asumio nuevas funciones con laentrada en vigor del Reglamento (CE) n° 1901/2006 sobre
medicamentos de uso pediétrico (Reglamento pediatrico) €l 26 de enero de 2007. Con €l apoyo delas
autoridades nacionales competentes, consiguio llevar a efecto € “Comité Pediétrico (PDCO)” — el
quinto de sus comités cientificos —y establecer |0s procedimientos necesarios parala evaluacion delos
“Planes de Investigacion Pedidtrica (PIP)” y las solicitudes de exencién.

Pleno funcionamiento del “ Comité Pediatrico(PDCO)”
El PDCO celebré su primerareunién losdias 4y 5 de julio de 2007. En total mantuvo siete reuniones.

Daniel Brasseur, anterior presidente del “ Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)” y del
antiguo Grupo de trabajo sobre pediatria, fue designado presidente, y Gérard Pons fue elegido
vicepresidente.

PIP y exenciones

LaEMEA recibio solicitudes de PIP y de exenciones completas o parciales en relacién a 202
indicaciones correspondientes a 85 solicitudes, con una media de dos a cuatro indicaciones por
solicitud.

Se aprobaron 10 dictdmenes sobre PIP y exenciones, referidos a 15 indicaciones. Ocho de esos
dictamenes correspondian a exenciones completasy dos a PIP.

A finales de 2007, laEMEA habia aprobado una decisién en 4 de los 10 dictamenes.

La EMEA aprobs una decision sobre una «lista de clases de exenciones», que incluye enfermedades
gue no afectan alos nifiosy que, por tanto, pueden ser eximidas del requisito de presentacién de un
PIP.

1.2 Seguridad de los medicamentos de uso humano y veterinario

Lamejora de la seguridad de los medicamentos de uso humano y veterinario volvié a ser unade las
grandes prioridades de la Agencia. Se hizo un esfuerzo considerable, conjuntamente con las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros de la UE, para aplicar un enfoque
dindmico en la seguridad de |os medicamentos, haciendo especial hincapié en el establecimiento de un
sistemaintensivo de farmacovigilancia.

Consolidacion del concepto de planes de gestion del riesgo

Los planes de gestién del riesgo son un elemento integrante tanto de las nuevas solicitudes como de
las solicitudes referentes a cambios importantes en las autorizaciones concedidas. La Agencia evalud
el 92% de los planes de este tipo presentados en & marco de nuevas solicitudes. El 90% y el 86% de
éstas se referian a extension de lineay a ampliaciones de indicaciones, respectivamente. Las
evaluaciones se redlizaron dentro del CHMP en el marco de un proceso de evaluacion por expertos.

Progresos en la Estrategia europea de gestion del riesgo (ERMS) para |os medicamentos de
uso humano

LaEMEA prepard un nuevo programa de trabajo bianual para 2008-2009, que fue aprobado por los
Jefes de las Agencias de Medicamentos, conjuntamente con € informe de laERMS.

Finaizé laprimerafase del proyecto de la Red Europea de Centros de Farmacoepidemiologiay
Farmacovigilancia (ENCePP), con la elaboracion de un inventario.



Inclusion de la seguridad de los medicamentos en el Séptimo Programa Marco

L os debates con la Comision Europeallevaron alainclusion de la «Seguridad relativa de los AINE>»
en el programa de trabajo de 2007, dentro del areatematica de lasalud del Séptimo Programa Marco.
El Grupo de Trabgjo CHMP/Farmacovigilancia elaboré ademés unalista de las cinco cuestiones
prioritarias de salud publica relacionadas con la seguridad de los medicamentos, tras considerar la
respuesta alas consiguientes convocatorias de propuestas en € contexto del Séptimo Programa Marco.

Refuerzo de EudraVigilanc como apoyo a la farmacovigilancia anticipativa en la UE

En 2007 aumentd el nimero de autoridades nacional es competentes y de empresas farmacéuticas que
efectuaron electroni camente las notificaciones a EudraVigilance (la base de datos de la UE sobre
reacciones adversas). Sin embargo, todavia no se halogrado un cumplimiento del 100%.

LaAgencia elabord un plan de accién de EudraVigilance, que fue posteriormente aprobado por los
Jefes de las Agencias de Medicamentos y el Consegjo de Administracion de la propia EMEA, para
resolver los problemas de aplicacién surgidos en relacidn con la calidad de los datos presentados 'y los
plazos legal es de notificacion.

El sistemade andlisisy base de datos de EudraVigilance (EVDAYS) fue implantado por las autoridades
nacionales competentes e 6 de julio de 2007. Este sistema debe servir paramejorar € uso de la base
de datos EudraVigilance en | as actividades de farmacovigilancia a escala comunitaria.

Retraso en 2007 del desarrollo de EudraVigilance Veterinary (EVV)

El desarrollo de EVV se retraso cerca de 6 meses en 2007, debido al cambio de prioridad en la
asignacion de recursos afavor de la base de datos (humanos) de EudraVigilance. Tras reanudar la
actividad relativaa EVV, laAgenciay e Grupo de Aplicacion Conjunta V eterinaria elaboraron el
Plan de Accion Veterinario de EudraVigilance, que fue aprobado por el Consgjo de Direccién de la
EMEA vy los Jefes de las Agencias de Medicamentos. Con é queda garantizada la previsibilidad del
desarrollo futuro de EVV necesario para que las autoridades nacional es competentes comprometan los
recursos precisos para su aplicacion plena e inmediata.

EudraVigilance Veterinary se ha convertido en la principa herramienta de notificacién utilizada por
las autoridades nacional es competentes. EI nimero de notificaciones efectuadas por los titulares de
autorizaciones de comercializacion fue muy pequefio, debido a que la mayoria de las grandes
empresas farmacéuticas veterinarias siguen estando en la fase de aplicacion y pruebas.

Plan de accion en el marco de la Estrategia Europea de Vigilancia

En 2007 se establecié un plan de accion en relacién con |os medicamentos veterinarios en el marco de
la Estrategia Europea de Vigilancia, que fija como prioridades el fomento de la notificacion de
reacciones adversas, laimplantacién de la notificacion electrénica, € andlisis de datosy €l reparto del
trabg 0 entre los Estados miembros. Se asigna asimismo una ata prioridad ala comunicacion de las
cuestiones de seguridad entre todas |as partes interesadas.

1.3 Estimulo alainnovacion

Algunas de | as actividades esencial es de la Agencia estan directamente encaminadas a facilitar la
innovacion y lainvestigacién y, por tanto, a apoyar 10s objetivos de la agenda de Lisboa.

Aumento de las actividades de designacion de medicamentos huérfanos y de asesoramiento
cientifico.

La EMEA sigui6 apoyando el desarrollo de medicamentos para enfermedades raras y prestando
asesoramiento cientifico de alta calidad alas empresas. Los niveles de actividad en estos campos
volvieron a aumentar en 2007 (véase el capitulo 2).



Oficina PYME: apoyo a la innovacion entre las PYME de Europa

Reconociendo que las microempresas y las pequefias y medianas empresas (PY ME) son, con
frecuencia, un motor paralainnovacion — especia mente en €l campo de las nuevas tecnologias y las
nuevas terapias — la Oficina PY ME de la Agencia siguié aplicando la politica de laEMEA de apoyo a
estas empresas.

En 2007 se recibieron solicitudes de 212 empresas para que se les reconocierala categoriade PYME y
se aprobaron 172 de ellas. Con €llo, a final del afio e nimero total de empresas con el estatuto de

PY ME ascendia a 246. La mayoria se dedican a desarrollo de medicamentos de uso humano, 9 a
desarrollo de medicamentos de uso veterinario, 8 a desarrollo de medicamentos de uso tanto humano
como veterinario, y 19 prestan servicios de consultoria sobre asuntos reglamentarios.

Los servicios de la Oficina PY ME se centraron en la tramitacion de | as solicitudes de reduccion o
aplazamiento de lastasas y de |as solicitudes de asistencia administrativa— cuyo nimero de solicitudes
fue tres veces superior alo iniciamente esperado —y en el apoyo a latraduccion de lainformacién de
los productos.

LaEMEA facilité alas PYME orientacion y formacion. En 2007 se actualiz6 la Guia del Usuario
PYME pararecoger la experiencia adquirida en 2006. El 2 de febrero de 2007 se celebr6 el primer
seminario sobre PYME.

Grupo de trabajo sobre innovacion: apoyo al desarrollo de medicamentos para terapias
avanzadas

El Grupo de trabajo sobre innovacion (ITF) — grupo multidisciplinar dela EMEA con competencias
cientificas, reglamentarias y legales — celebrd 18 reuniones informativas con empresas dedicadas a
desarrollo de medicamentos en €l dmbito de las nuevas terapias y |as nuevas tecnol ogias.

L os sponsors pueden solicitar asesoramiento sobre la posible clasificacion de su producto como
medicamento y la correspondiente aplicabilidad de los procedimientos de la EMEA. En 2007 se
recibieron 31 solicitudes de clasificacion.

El CHMP aprobo 18 informes de clasificacion elaborados por € I TF, estableciendo en elloslos
criterios cientificos y reglamentarios para la definicién de un medicamento.

Primeros dialogos con sponsors

Laaplicacién de nuevos procedimientos para facilitar e didlogo anticipado con los promotores tuvo
como resultado un aumento del nimero de solicitudes relacionadas con la aplicabilidad de los
requisitos reglamentarios y de reuniones informativas.

Publicacion del informe final del Grupo de reflexion de la EMEA/CHMP sobre el desarrollo
de medicamentos innovadores.

El informefinal titulado «Estrategias parael desarrollo de medicamentos innovadores» se centraen la
identificacion de los obstécul os cientificos y de los aspectos cientificos nuevos en € desarrollo de
medicamentos — tanto en las actividades de investigacion y desarrollo de las empresas como en € entorno
académico, asi como en laelaboracion de recomendaciones parafuturas actividades de laEMEA.

Contribucion a la «Iniciativa de Medicamentos | nnovador es»

LaEMEA particip0 activamente en |os trabaj os preparatorios de la «l niciativa de M edicamentos
Innovadores», cooperacién publicay privada entre laindustria farmacéuticay las Comunidades
Europeas que intentan resolver |os obstéculos en €l desarrollo de medicamentos.

Plataforma Tecnol 6gica Europea para la Salud Animal Global

LaEMEA actu6 como miembro de la Plataforma Tecnol 6gica Europea parala Salud Animal Global,
encaminada a acelerar € desarrollo de productos innovadores parala salud animal, dirigidostanto a
mercados principales como secundarios, en € contexto del Séptimo Programa Marco. La Agencia ha
participado en laelaboracion del plan de accion anunciado en agosto de 2007 parala aplicacion de la
Agenda de Investigacion Estratégica.



1.4 Disponibilidad mas facil y mas rapida de medicamentos

Procedimientos especial es de autorizacion

Laevaluacion acelerada, la autorizacion de comercializacion con condiciones y la autorizacion de
comercializacion en circunstancias excepcionales son procedimientos especial es para acelerar la
comercializacion de medicamentos de elevado interés parala salud publicay lasalud animal. Su
aplicacion fue ganando eficacia en 2007, ya que se emitieron cuatro dictdmenes tras una evaluacion
acelerada (relativos a dos medicamentos de uso humano y dos de uso veterinario), tres dictamenes en
los que se recomendd la concesién de una autorizacion de comercializacion con condiciones (relativos
atres medicamentos de uso humano) y seis dictdmenes en los que se recomendd la concesion de una
autorizacion de comercializacion en circunstancias excepcionales (relativos a cuatro medicamentos de
uso humano y dos de uso veterinario).

Mejora de la disponibilidad de medicamentos veterinarios para mercados de dimensién
limitada

El “Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)” publicd algunos documentos de reflexidn
interna sobre | 0s criterios que deben utilizarse parala definicidn del «mercado de dimension limitada»
y sobre e procedimiento por el cua el Comité clasifica formal mente un medicamento indicado para
un mercado de esas caracteristicas.

El CVMP respaldé una serie de propuestas de adopcion de medidas de la EMEA para ayudar alas
empresas a presentar solicitudes parael procedimiento centralizado para mercados de dimension
limitada, de acuerdo con lo previsto en €l articulo 79 del Reglamento 726/2004. Esas propuestas
requieren la aportacién tanto de la Agencia como de las autoridades nacional es competentes. Forman
parte de larespuesta global de lared reguladora europea a la falta de disponibilidad de medicamentos
veterinarios.

Mejora del acceso a las vacunas contra las grandes epizootias del ganado domeéstico

El CVMP aprob6 un documento de reflexion sobre |os datos minimos requeridos para la autorizacion
de vacunas contralalengua azul en situaciones de emergencia. Lalengua azul es una enfermedad
transmitida por un insecto que afecta al ganado rumiante, principalmente a ovino, y cuya distribucion
geogréfica ha aumentado progresivamente hasta abarcar en la actualidad gran parte del territorio dela
UE. Lavacunacioén se considera como un método de control importante.

Se sigui6 dando una elevada prioridad ala autorizacion de vacunas contrala gripe aviar en pollos,
puesto que &l control de laenfermedad en esta especie reduce las probabilidades de una pandemia por
transmision del virus a ser humano. En este contexto, el CVMP emiti6 un dictamen favorable parala
autorizacion de unavacuna contralagripe aviar H7.

Conferencia sobre la salud animal en el mundo

En colaboracion con IFAH-Global, laEMEA organizo el 15y 16 de noviembre de 2007 una
Conferencia sobre la salud animal en e mundo, que reunio6 alas principales partes interesadas en este
ambito: empresas, universidades, organizaciones internacionales de salud animal y organismos
reguladores de todo @ mundo. En ella se abordaron los grandes retos que plantean el desarrollo de
nuevos medicamentos y el mantenimiento de la disponibilidad de |os ya existentes. Se alcanzaron una
serie de conclusiones que ayudaran alos responsables de la toma de decisiones en sus respectivas
organizaciones.

1.5 Transparencia, comunicacién y suministro de informacion

En 2007, las actividades de la Agencia en materiade transparenciay comunicacion se centraron en la
consolidacion de las actividades existentes.

Buenos progresos en la aplicacién de las normas de acceso a documentos.
LaAgenciareforzd su tramitacion interna de las solicitudes de acceso a documentos.

EMEA recibi6 un total de 92 solicitudes de este tipo, |0 que supone un aumento de més del 30% sobre
2006. Treintay siete de las 92 solicitudes fueron rechazadas.
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El 95% de las solicitudes fueron tramitadas dentro de los plazos establ ecidos.
Nuevas mejoras en e suministro de informacion sobre medicamentos

L as actividades principal es realizadas en este campo en 2007 fueron la publicacion sistematica de los
informes de eval uacién correspondientes a las solicitudes de autorizacion de comercializacién
retiradas o rechazadas, la publicacién de notas de prensay documentos con preguntas y respuestas que
ofrecen informacién sobre las cuestiones de seguridad de algunos medicamentos, y € suministro de
informacion sobre |os productos en todas las lenguas de la UE.

Disponibilidad de una nueva directriz

Se revisO ladirectriz sobre el resumen de las caracteristicas del producto paraincluir en ellalos
requisitos adicionales establecidos en € nuevo Reglamento pediétrico. En diciembre de 2007 se
publicd un borrador para someterlo a consulta publica durante tres meses.

Se elabord ladirectriz del CHMP relativa ala evaluacion de los resultados de |os ensayos en usuarios
y se aprobo6 asimismo previo acuerdo con e Grupo de Coordinacién para Procedimientos
Descentralizados y de Reconacimiento Mutuo (CMD(h)).

I nformes publicos europeos de evaluacion (EPAR) para el publico general

Se elaboraron 64 resimenes de informes publicos europeos de evaluacién (EPAR) redactados en un
lengugje fécil de entender para el publico genera y correspondientes a nuevas autorizaciones de
comerciaizacion. Ademas, se procedio ala actualizacion sistemética de los EPARS sujetos a
modificaciones importantes.

Informacién sobre medicamentos en todas las lenguas de la UE

Durante todo €l afio 2007 prosiguieron los esfuerzos por ofrecer informacion sobre los productos en
todas las lenguas de la UE. Los Estados miembros aplicaron muy bien, en genera, €l proceso de
comprobacion de las traducciones, tanto en lafase previa ala autorizacion como en la posterior a ésta.
Ademas, lainformacion que facilitaron revel 6 la buena calidad global de |as traducciones realizadas
por laindustria farmacéutica.

LaEMEA coordiné larevision linguistica posterior a dictamen en relacion con 76 nuevas solicitudes
y extension de linea.

Bulgaria, Rumaniay (al finalizar la excepcion) Malta se integraron con éxito en el proceso previsto
paralas traducciones.

Actividades encaminadas a mejorar la interaccién con los profesionales sanitarios, 10s
pacientesy los consumidores

En lareunion de diciembre de 2007 se present6 a Grupo de trabajo sobre pacientes y consumidores
(PCWP) un informe de situacion del plan de gjecucion adoptado en el marco de interaccion con
pacientes y consumidores.

En 2007 seinicié asimismo la creacion de un marco de interaccion entre laEMEA vy los profesionales
sanitarios.

En 2007 se empezaron a elaborar |as recomendaciones del Grupo de trabagjo EMEA/CHMP con
profesional es sanitarios (HCP WG).

El 1 dejunio se celebrd la primera reunion conjunta con pacientes y profesional es sanitarios. Tras ella,
se decidi6 celebrar reuniones conjuntas por |10 menos unavez al afio, con la asistenciade
representantes de ambos grupo en las reuniones del otro grupo.

1.6 Lared europea de medicamentos

Lared europea de medicamentos — una asociacion de més de 40 autoridades reguladoras de la Union
Europea (UE) en este campo — es la base del éxito delaEMEA. Estared proporcionaala EMEA
acceso amés de 4 000 expertos, permitiéndole asi acceder alos mejores conocimientos cientificos
existentes en materia de regulacion de los medicamentos en la UE. Los expertos participan en las
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tareas de la EMEA como miembros de comités cientificos, de grupos de trabajo, de grupos de
asesoramiento cientifico y de otros grupos relacionados.

Ampliacion dela UE

Bulgariay Rumaniaingresaron en laUE €l 1 de enero de 2007. Latransicion de observadores a de
miembros de pleno derecho alared europea de medicamentos y su participacion completaen el
trabajo de la Agencia se vieron facilitadas por la cuidadosa preparacion |levada a cabo con
anterioridad ala adhesion.

De caraalaposible adhesion de Croaciay Turquia, la Agencia ha organizado una conferencia en cada
uno de estos paises para preparar su eventua integracidn en lared europea de medicamentos.

Conferencia sobre ensayos clinicos

La Agencia organiz6 una conferencia que tuvo gran éxito y en la que, con asistencia de una gran
diversidad de partes interesadas, se examind €l funcionamiento de la Directiva sobre ensayos clinicos
después de tres afios de experiencia practica, y publicé un informe sobre las conclusiones extraidas.

Planificacion derecursosen lared

Los recursos en lared son escasos, y ya se han empezado a preparar 10s de procesos de planificacion
paramejorar su uso y eficiencia. La EMEA particip6 en el proceso de planificacion desarrollado a
nivel de los Jefes de las Agencias de M edicamentos.

LaEMEA emprendi6 unainiciativa para mejorar la organizacion de |los grupos de trabgjo, dirigida
especificamente a mejorar la eficiencia de sus reuniones y a conseguir una mejor distribucién de las
tareas entre sus miembros y los de los comités cientificos.

En algunas reuniones se utilizd la audio conferencia para evitar el desplazamiento de |os expertos.
Seminarios, conferencias, formacion

LaAgencia celebro una serie de seminarios y conferencias sobre areas cientificas criticas, en las que
participaron representantes de la universidad, autoridades reguladorasy, en su caso, empresas
farmacéuticas. Algunos de |os temas tratados fueron: primeros ensayos clinicos en seres humanos,
medi camentos biosimilares, inmunogenicidad de las proteinas terapéuticas, disefio adaptativo en
ensayos clinicos confirmatorios, tecnologia de andlisis de procesos en medicamentos biol 6gicos,
pruebas de prospectos realizadas en usuarios, y medicamentos obtenidos por ingenieriacelular y
tisular.

La Agencia organizo también una serie de sesiones de formacién para asesores de las autoridades
nacionales competentes. Algunos de |os temas tratados fueron: medicamentos de terapia génica,
diagndstico, desarrollo de la oncol ogia, nuevos métodos de evaluacion de la calidad y gripe
pandémica.

Se establecieron principiosy procesos para la realizacion de intercambios en el @mbito de la educacion
avanzada entre autoridades reguladoras, universidadesy, en su caso, empresas. Como resultado, la
Agencia mantuvo contactos periddicos con sociedades cientificas destacadas, sobre todo en los
campos de la cardiologia, la diabetes, el sistema nervioso central y la oncologia.

De cara ala participacion en programas educativos para cientificos reguladores, laEMEA contribuyo,
conjuntamente con centros universitarios y autoridades nacionales competentes, alainiciativaitaliana
de crear una escuela europea de eval uacion reglamentaria de los medicamentos.

Expertos procedentes de centros docentes y hospital es universitarios destacados en comision de
servicio en laEMEA contribuyeron a trabajo de la red europea de medicamentos, garantizando la
disponibilidad de conocimientos especializados complementarios.
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2 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

2.1 Medicamentos huérfanos

Aumento de las solicitudes y de los dictamenes

Durante cuarto afio consecutivo, se recibieron mas de cien solicitudes parala designacion de
medicamentos huérfanos: en concreto, 125. El “ Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP)” emitio
97 dictédmenes favorables — el mayor nimero de su historia—y un dictamen desfavorable. EI nimero
de solicitudes retiradas (19) fue €l més bajo de los Ultimos siete afios.

El cancer sigue siendo la principal area terapéutica

Al igual que en afios anteriores, el COMP emiti6 mas dictamenes favorables sobre la designacion de
medicamentos huérfanos para €l tratamiento del cancer que en cualquier otra areaterapéutica.

Cas la mitad de los medicamentos designados como huérfanos son para el tratamiento de los
nifios

El 49% de |os medicamentos designados como huérfanos en 2007 se destinaron a enfermedades que
afectan alos nifios, y un 4% de ellos eran exclusivamente para uso pediétrico.

Se autorizaron 44 medicamentos designados huérfanos para su uso en la UE.

A finales de 2007, desde que la politica sobre este tipo de producto entr6 en vigor en 2001, Comision
Europea habia concedido autorizacion de comercializacion aun total de 44 medicamentos huérfanos .

Designacion de medicamentos huerfanos
(2005-2007)
140 5 125
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80 +—
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COMP opinions by therapeutic area (2007)
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Contribucion especial de la UE para medicamentos huérfanos

En 2007 se destinaron 4,89 millones de euros de la contribucion especial delaUnion Europeaa
financiar lareduccion de | as tasas para medicamentos huérfanos.

Ademés se modificd la politica de la Agencia en este &mbito para enfocarse en mantener incentivos
paraasistir laelaboracion de protocolos, |a presentacion de las solicitudes de autorizacion de
comercializacion y otras actividades previas a la autorizacion, asi como en laayuda alas PYME
durante el primer afio después de la concesidn de una autorizacion de comercializacion.

Use of EUspecial contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

68%

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

2.2 Asesoramiento cientifico y asistencia a la elaboracién de protocolos

El asesoramiento cientifico y la asistencia a la elaboracion de protocol os siguen despertando

un gran intereés.

El nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico fue ligeramente mayor que en 2006, ya que en
2007 se recibieron un total de 213. El aumento fue acusado en las solicitudes de asistenciaala
elaboracion de protocolos. un 17% sobre las cifras de 2006.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Se completaron mas procedi mientos en menos tiempo

En 2007 se tramit6 un total de 288 solicitudes de asesoramiento cientifico, asistencia ala elaboracion

de protocolos y seguimiento, en comparacion con las 257 de 2006.

Siguiendo la ténica de afios anteriores, la Agenciay e Grupo de trabajo sobre asesoramiento cientifico

(SAWP) pudieron llevar a cabo estos procedi mientos de asesoramiento cientifico en menos tiempo
que en el pasado.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Evaluacion inicial

Nuevas solicitudes recibidas en 2007

El nimero total de nuevas solicitudes (90) fue mayor que en cualquier otro afio. No obstante, s se

tienen en cuentalos principios activos— es decir, excluyendo las dobles solicitudes — ese nimero fue
un 19% menor que en 2006.

El nimero de solicitudes correspondientes a medicamentos huérfanos fue menor que en 2006, pero
cercano alamediadelos 7 afios transcurridos desde que se introdujo la normativa sobre este tipo de
productos.

Con un marco legal y reglamentario ya firmemente establecido paralos medicamentos biosimilares, €
numero de solicitudes recibidas en 2007 fue de 10.

Se recibié una solicitud de dictamen cientifico en relacion con medicamentos destinados a mercados
extracomunitarios.

Sguen dominando |os medicamentos para el tratamiento del cancer

Las solicitudes de autorizacion de nuevos medicamentos destinados al tratamiento del cancer
representaron unavez mas el porcentaje mas ato en areas terapéuticas en 2007. El grupo de
neurologiay sistema nervioso central fue el siguiente mas representado, seguido del correspondiente a
los medicamentos antiinfecciosos.

Initial-evaluation applications (2005-2007)

100
90 -
80
70 A
60 -
50 41
40
30 -
20

90

78

69

39

2005 2006 2007

O Initial applications (by medicinal product) B Initial applications (by active substance)
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Initial-evaluation applications by type of application
(2005-2007)
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Initial marketing-authorisation applications per
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Dictamenes emitidos en 2007

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emiti6 58 dictamenes favorables sobre
solicitudes de evaluacion inicial, mayor nUmero que nunca.

Del total de 65 dictamenes emitidos, 7 fueron desfavorables, recomendando que se denegarala
autorizacion de comercializaci6n. Nueve solicitudes fueron retiradas antes del dictamen.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Los medicamentos para el tratamiento del cancer son € area terapéutica mas representada

El mayor nimero de dictdmenes favorables correspondi6 a area de los medicamentos para el
tratamiento del cancer, seguida de las areas correspondientes alos antiinfecciosos y alos
medicamentos para €l sistema digestivo.



Utilizacién de procedimientos de autorizacion especiales para facilitar la disponibilidad de
medicamentos

Se emitieron dos dictamenes favorabl es para medicamentos tramitados por €l procedimiento de
evaluacion acelerada (Isentress y Saliris).

Se emitieron tres dictdmenes recomendando la concesidn de una autorizacion de comercializacién con
condiciones (Isentress, Vectibix y Tyverb).

Se emitieron cuatro dictamenes recomendando |a concesion de una autorizacion de comercidizacion
en circunstancias excepcional es (Focetria, Increlex, Atriance, Y ondelis).

Beneficios para la salud publica de |os medicamentos recomendados para su aprobacion en
2007

Seguidamente se indican |os medicamentos de especial interés parala salud publica que recibieron un
dictamen favorable del CHMP en 2007:

Un producto designado como medicamento huérfano, indicado para reducir la hemolisis (destruccién
de hematies) en pacientes con hemoglobinuria nocturna paroxismica (PNH), una rara enfermedad
de la sangre que hace que los hematies se destruyan mas rgpidamente de lo normal, causando una
coloracion oscuradelaorina. Es e primer medicamento para el que se concluyé con éxito un
procedimiento de evaluacion acelerada. Ha sido también el primero presentado por una empresa al
amparo de losincentivos previstos para PY ME.

La segunda vacuna profilactica contrala neoplasia cervical intragpitelial de ato grado (NIC grados2y
3) y €l cancer de cuello de Utero causalmente asociado a virus del papiloma humano (VPH) tipos
16y 18.

Un medicamento perteneciente a una nueva clase de antirretrovirales (inhibidores de CCR5). Su
ventaja— cuando se utiliza en combinacion con otros antirretrovirales — esté en que puede reducir la
cantidad de VIH en el plasma (cargaviral) y aumentar el nimero de cdlulas T (especificamente,
células CD4) en pacientes con VIH-1 con tropismo CCR5 tratados anteriormente.

Dos prototipos de vacunas contrala gripe pandémica parala prevencion de la gripe en una situacion
pandémica declarada oficialmente. No esté previsto acumular existencias de estos prototipos de
vacuna, sino utilizarlos para acelerar la produccion de una vacuna definitiva en caso de declararse
una pandemia, unavez identificada la cepa causante de la misma.

Un medicamento con una estructura quimica similar alade latalidomida. Esta autorizado para el
tratamiento del mieloma multiple, donde actia bloqueando € desarrollo de células tumoralesy
estimulando algunas de las células especializadas del sistema inmunitario para atacar alas células
cancerosas.

Los primeros dos inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-1V), ambos indicados para el
tratamiento de la diabetes tipo 1. Actlan bloqueando € catabolismo de las hormonas incretinas en
el organismo, estimulando asi a pancreas para que produzca insulina cuando el nivel de glucosa en
lasangre es alto, y reduciendo también |os niveles de la hormona glucagon. De esta forma
consiguen reducir los niveles de glucosa en la sangre y ayudan a controlar la diabetestipo I1.

El primer inhibidor de lareninaindicado para e tratamiento de la hipertension. Bloquea la actividad
de larenina, enzima que participa en la produccién de angiotensina |, convertida posteriormente en
la hormona angiotensina I, un potente vasoconstrictor (estrecha los vasos sanguineosy, en
consecuencia, elevala presion arteria). Al bloguear la produccion de angiotensina l, disminuyen
los niveles tanto de angiotensinal como de angiotensina ll. Esto causa vasodilatacion
(ensanchamiento de |os vasos sanguineos), con lo que la presidn arterial desciendey se puede
reducir €l riesgo de dafios causados por la hipertension.

Un medicamento para el tratamiento del carcinoma metastésico de colon o recto, cuando fracasala
quimioterapia basada en oxaliplatino y/o irinotecan.
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Un medicamento para el tratamiento de pacientes con sarcoma de tejidos blandos avanzado
(principa mente liposarcomay leiomiosarcoma), cuando fracasan las antraciclinasy la

ifofosfamida, o en pacientes que no son idéneos para recibir esos agentes.

Un medicamento antidoto utilizado para el tratamiento del envenenamiento por cianuro.

El tiempo requerido para el procedimiento centralizado sigue siendo corto

El tiempo medio requerido paralafase de evaluacion, la fase posterior a dictameny lafase de

decisién del procedimiento centralizado sigue estando aproximadamente al nivel de 2006. Se produjo

unamejora considerable en el tiempo medio de prérroga de plazos de |as empresas solicitantes.
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2.4 Actividades posteriores a la autorizacion

El nimero de solicitudes de modificacion aument6 casi un 30%.

El nimero de solicitudes de modificacion y extensidn de linea sigui6 aumentando. En 2007 se
recibieron en total 2.045, lo que supone un incremento de casi e 30% respecto a afio anterior.

El nimero de dictamenes o notificaciones posteriores ala autorizacion crecid de formaincluso més

pronunciada, en un 37% sobre € afio anterior.

900

Applications received (Input) (2005-2007)

822

800

700 A
600 -
500

500 470

504

400

385

300

200 +—
100 +—

252 272 460
—iT °

338 349

22

32

2005

2006

2007

O Type-IA variations
O Type-ll (clinical) variations

W Type-IB variations
O Line-extenstions

0O Type-Il (quality) variations

18



Post-authorisation opinions/notifications (Output) (2005-2007)
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Las nuevas indicaciones amplian el ambito de aplicacion de medicamentos ya existentes

El CHMP emitié 41 dictamenes para huevas indicaciones, ofreciendo asi nuevas opciones de
tratamiento alos pacientes. Dos de esos dictamenes fueron desfavorables, recomendando que se
rechazaran |as solicitudes para nuevas indicaciones.

Lamayoria de las nuevas indicaciones se referian a medicamentos aprobados para el tratamiento de
digtintas formas de cancer, como carcinoma hepatocelular, carcinoma de cél ulas escamosas
localmente avanzado, cancer de mama metastasico, cancer géstrico avanzado, cancer de células
renal es avanzado o metastésico, cancer colorrectal metastasico, cancer de pulmén no microcitico,
mieloma multiple recidivante y leucemia linfocitica cronicade células B, y linfoma no hodgkin
folicular.

Se concedieron también algunas ampliaciones de indicaciones para el tratamiento de |a diabetes,
amplidndose asi 1as opciones para €l uso combinado de antidiabéticos orales e insulinas.

Se aprobaron asimismo nuevas indicaciones para enfermedades cardiovasculares, infecciosas,
reumatoi des e intestinales inflamatorias y paratrastornos del sistema nervioso central.

Se aprobaron ampliaciones de | as indicaciones de seis medicamentos para incluir el tratamiento de
nifios y adolescentes con patologias como la enfermedad de Crohn, anemia asociada ainsuficiencia
renal cronicao e VIH, o paraincluir la vacunacion contra otras infecciones causadas por
Streptococcus pneumoniae.

Restriccién de indicaciones

El CHMP restringi6 las indicaciones de algunos medicamentos por motivos de eficacia o seguridad,
como en los casos siguientes:

Visudyne (verteporfina). Se suprimi6 laindicacion en pacientes con degeneracion macular asociadaa
la edad que curse con neovascularizacion coroidea subfoveal oculta con evidencia de progresién en
curso o reciente de la enfermedad, tras conocerse |os resultados de un estudio de confirmacion en €l
gue no se pudo demostrar la eficacia del uso de Visudyne en esos casos;

Ketek (telitromicina). Para el tratamiento de la bronquitis, sinusitis y faringoamigdalitis; Ketek debe
utilizarse unicamente para infecciones causadas por cepas bacterianas de |as que se sospeche 0
demuestre que son resistentes o no pueden tratarse con antibiéticos macrélidos o beta-lactamicos.
No se recomendaron restricciones de ese tipo parala otraindicacion, el tratamiento de neumonias
no hospitalarias,

Epoetinas, tanto las autorizadas por € procedimiento centralizado (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera,
NeoRecormon, Binokrit, Epoetina AlfaHexal, Abseamed) como por un procedimiento nacional
(Eprex). Tras examinar |os datos obtenidos en ensayos clinicos recientes que han demostrado un
aumento no explicado de lamortalidad en pacientes con anemia asociada a cancer previamente tratados
con epoetinas, laindicacion en d tratamiento de la anemia se restringié ala anemia sintomética
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Contraindicaciones, advertencias y precauciones especiales de empleo

El CHMP recomend6 la adicion de nuevas contraindicaciones para 20 medi camentos autori zados por
el procedimiento centralizado y, en algunos casos, para clases enteras de ellos (etiquetado de clase),
entre elloslos siguientes:

Viracept (nelfinavir mesilato): administrado conjuntamente con omeprazol;
Acomplia (rimonabant): enfermedad depresiva mayor y/o tratamiento antidepresivo en curso;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inhibidores de la proteasa): uso concomitante con midazolam oral (aunque en el RCP se incluyen
més orientaciones sobre la administracién conjunta con midazolam parenteral) (etiquetado de
clase);

Pegintron (peginterferén alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferdn alfa 2b) y Rebetol (ribavirina): inicio
del tratamiento de la hepatitis C en pacientes con infeccidn simultanea por hepatitisC y VIH que
presentan cirrosis o un indice de Child-Pugh igual o mayor que 6.

El (CHMP) recomend6 la supresion de contraindicaciones para 12 medicamentos autorizados por €l
procedimiento centralizado y, en algunos casos, para clases enteras de el os (etiquetado de clase), entre
elloslos siguientes:

M edicamentos que contienen pioglitazona (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) y rosiglitazona
(Avandia, Avandamet, Avaglim): supresion de la contraindicacion para su uso combinado con
insulinas (etiquetado de clase);

Stocrin'y Sustiva (efavirenz): supresion de la contraindicacion para su administracion conjunta con
voriconazol.

El (CHMP) concluyd con mas de 100 modificaciones de tipo |1 relacionadas con advertenciasy
precauciones especiales de uso, entre ellas |las siguientes:

un nueva advertencia de seguridad para Tamiflu (oseltamivir fosfato) relacionada con €l riesgo de
aconteci mientos adversos neuropsi qui étricos;

una nueva advertencia para los medicamentos que contienen el factor V111 recombinante, relacionada
con la posible recurrencia de inhibidores cuando se pasa de un medicamento con un factor de este
tipo a otro en pacientes tratados previamente durante mas de 10 dias con antecedentes de desarrollo
de inhibidores (etiquetado de clase);

una nueva advertencia paralos medicamentos que contienen pioglitazonay rosiglitazona relacionada
con € incremento de fracturas dseas en mujeres; y paralos medicamentos que contienen
rosiglitazona rel acionada sélo con el posible riesgo de cardiopatia isquémica;

una nueva advertencia con una Restriccion de Seguridad Urgente (RSU) relacionada con el riesgo
raro, pero grave, de exantema medicamentoso con eosinofiliay sintomas sistémicos (un tipo grave
de reaccion alérgica) paralos medicamentos que contienen ranelato de estroncio (utilizado para
tratar la osteoporosis en mujeres posmenopallsi cas).

Revision de la seguridad de Viracept

El CHMP llevé acabo unarevision de Viracept (nelfinavir), después de la contaminacion producida
durante el proceso de fabricacion de varios lotes del principio activo con mesilato de etilo, una
conocida sustancia genotoxica. En un primer momento, el CHMP recomendo la suspension de la
autorizacion de comercializacion y laretirada de Viracept del mercado. Tras laevaluacion delas
medidas correctivas y preventivas adoptadas por € titular de la autorizacién de comercializaciony la
inspeccion del centro de fabricacion — que aportd garantias de que se habia eliminado la causa de la
contaminacion y de que, en el futuro, la produccion de Viracept cumplirialas normas de calidad
exigidas—, e CHMP recomend6 que se levantara la suspension de la autorizacidn de comercializacion
y sevolvieraaintroducir el medicamento en € mercado en la Unidn Europea.
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2.5 Distribucién paralela

El nimero de notificaciones de distribucion paraleainiciales y de notificaciones de cambios superd [o
previsto, recibiéndose 1.937 notificaciones del primer tipo (8% mas de lo esperado) y 3.518 del
segundo (45% mas de lo esperado).

L os plazos establecidos en |os procedimientos no se cumplieron debido a elevado nimero de
solicitudes recibidas, al trabajo acumulado de afios anteriores y ala falta de recursos.

2.6 Actividades de farmacovigilanciay mantenimiento

Laamplia variedad de actividades de farmacovigilanciay mantenimiento desarrolladas permitié
adoptar un enfogque més anticipativo de la seguridad de los medicamentaos, contribuyendo asi ala
proteccion de lasalud publica.

En 2007 se recibié un 25% mas de notificaciones de reacciones adversas.

En 2007, laEMEA recibié 381.990 notificaciones de reacciones adversas a la medicacion (RAM), con
un incremento de mas del 25% sobre el afo anterior. El 40% estuvieron relacionadas con
medi camentos autorizados por el procedimiento centralizado.

EU and non-EU ADRreports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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La EMEA recibi6 63 393 notificaciones relativas a medicamentos en investigacion, es decir
observadas en ensayos clinicos. Esto supone un incremento del 18% respecto a 2006.

Detecciodn de sefiales de farmacovigilancia

Se identificd un total de 762 presuntas sefid es rel acionadas con 139 medicamentos sometidos a
vigilancia especial, y 349 presuntas sefial es rel acionadas con 162 medicamentos sometidos a
vigilanciarutinaria. Después de investigar mas afondo, €l 22% (132) de las presuntas sefia es
exigieron seguimiento paralos medicamentos sometidos a vigilancia especial, incluidalaintervencion
del ponente en relacion con 43 sefidles. Cerca del 10% (33) de las sefid es exigieron seguimiento para
medicamentos sometidos a vigilancia rutinaria, con laintervencion del ponente en 21 casos.

2.7 Arbitrajes y remisiones comunitarias

Sguié aumentando € nimero de remisiones presentadas a la EMEA

En 2007 serecibié un total de 57 remisiones. un 40% més que en 2006. Se finaizaron 36
procedimientos.

En 2007 se utilizd por primeravez el nuevo procedimiento de remision previsto en el articulo 107,
apartado 2 de la Directiva 2001/83/CE modificada. En total, hubo 5 remisiones al amparo de este
procedimiento.

Nueve de los 36 procedimientos de remision completados se referian a cuestiones de seguridad. En 3
casos, el CHMP recomendo laretiraday en 2 casos la suspension temporal de la autorizacion de
comercidizacion.
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Seguin lalegislacion modificada de la UE, 1os Estados miembros pueden iniciar también remisiones en
relacion con medicamentos de origen vegetal . En diciembre de 2007 no se habia recibido ninguna
remision de ese tipo.

El CHMP emiti6 2 dictdmenes sobre cuestiones cientificas en € contexto de |os procedi mientos
establecidos en d articulo 5, apartado 3: uno sobre laidoneidad de | as directrices sobre medicamentos para
pacientes de edad avanzada, y € otro sobre € riesgo potencial de los carcindgenos, mutégenos y sustancias
toxicas paralareproduccion cuando se utilizan como excipientes en medicamentos de uso humano.

En 2007 finalizaron algunos procedimientos de gran interés para la salud publica

Revision de |os medicamentos que contienen mifepristona, tras plantearse cuestiones de seguridad y
eficacia en relacion con la dosis aprobada de mifepristona 600 mg, frente ala dosis de 200 mg, en
lainterrupcion médica del embarazo intrauterino, administrada en orden secuencial con anaogos
de laprostaglandina. EI CHMP concluy6 que |os datos disponibles apoyan |a eficacia de
mifepristona 600 mg, seguida de la administracion de andlogos de la prostaglanding, parala
interrupcion del embarazo hasta el dia 63 desde el inicio de laamenorrea (ausencia de periodos
menstruales). En embarazos de hasta 63 dias, |0s estudios comparativos de mifepristona 200 mg y
600 mg, en combinacion con gemeprost 1 mg administrado por viavaginal, sugieren unaeficacia
similar de mifepristona 200 mg y 600 mg. Ahorabien, en embarazos de hasta 49 dias, |os estudios
comparativos entre mifepristona 200 mg y 600 mg en combinacion con misoprostol 400 ug
administrado por viaoral, no se puede descartar un riesgo ligeramente mayor de continuacion del
embarazo con ladosis de 200 mg. Basandose en los datos publicados, € perfil de beneficiosy
riesgos de la mifepristona administrada en combinacion con misoprostol oral para embarazos de
entre 50 y 63 dias es desfavorable debido a su escasa eficacia.

Revisién de los medicamentos gue contienen bicalutamida 150 mg, tras plantearse cuestiones de
seguridad, en concreto problemas cardiacos, cuando se utilizan para el tratamiento del cancer de
préstata poco avanzado. EI CHMP concluy6 que | os beneficios de estos medicamentos son
mayores que sus riesgos, pero sdlo en pacientes que tienen un ato riesgo de empeoramiento de su
enfermedad (procedimiento del articulo 31).

Revision de los medicamentos que contienen piroxicam, tras plantearse cuestiones de seguridad en
relacion con la aparicion de efectos secundarios digestivos y reacciones cutaneas graves. El CHMP
concluyé que piroxicam no debe seguir utilizandose para e tratamiento de enfermedades dolorosas
e inflamatorias de corta duracién. Puede seguir prescribiéndose para el alivio sintomatico dela
artrosis, laartritis reumatoide y la espondilitis anquilosante. Ahora bien, no debe ser la eleccion de
primeralinea como antiinflamatorio no esteroideo (AINE) para esas patol ogias (procedimiento del
articulo 31).

Revision de los medicamentos que contienen ver aliprida, tras laretirada de la veraliprida del mercado
espariol por las notificaciones de efectos secundarios graves que afectan al sistemanerviosoy la
adopcion de una serie de medidas reglamentarias en otros Estados miembros de la UE en los que la
veraliprida estaba autorizada. EIl CHMP concluyé que los riesgos son mayores que los beneficios y
recomendd que se retirase la autorizacion de comercializacion para todos |os medicamentos que
contienen veraliprida (procedimiento del articulo 31).

Revision de laformulacion sistémica de os medicamentos que contienen nimesulida, tras la
suspension de la autorizacion de comercializacion de los mismos en Irlanda por problemas
relacionados con sus efectos hepéticos graves. EIl CHMP concluy6 que la relacion entre beneficios
y riesgos de la nimesulida sigue siendo positivay recomendd el mantenimiento de la autorizacion
de comercializacion, pero con un uso restringido (procedimiento del articulo 107, apartado 2).

Revision de los medicamentos que contienen clobutinol, tras la suspension de la autorizacion de
comercializacion paralos mismos en Alemania por |os efectos secundarios de caracter cardiaco. El
CHMP concluyé que los beneficios de estos medicamentos son menores gue sus riesgos 'y, por
tanto, recomendo la retirada en toda la UE de | as autorizaciones de comercializacion paralos
medicamentos que contienen clobutinol (procedimiento del articulo 107, apartado 2).
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Revision de carisoprodal, tras e plan de retirada de la autorizacién de comercializacion en Noruega
por sus riesgos de intoxicacion, deterioro psicomotor, adiccidn y uso indebido al prescribirse para
indicaciones no aprobadas. EIl CHMP concluy6 que | os riesgos de estos medicamentos son mayores
gue sus beneficios y recomendo la suspension de | as autori zaciones de comercializacion
(procedimiento del articulo 107, apartado 2).

Revision de los medicamentos que contienen lumir acoxib, utilizados en el tratamiento delaartrosis, trasla
notificacién presentada por € Reino Unido anunciando que estaba considerando lasuspension dela
autorizacién de comercidizacion debido a posible aumento del riesgo de episodios adversos
hepatotoxicos con ladosis de 100 mg. EI CHMP recomend6 laretirada de las autorizaciones de
comercializacion paratodos los medicamentos que contienen lumiracoxib debido a riesgo de efectos
secundarios hepéticos graves (procedimiento del articulo 107, apartado 2).

Revision de los medicamentos gue contienen apr otinina, indicados para reducir la pérdida de sangre
perioperatoriay la necesidad de transfusion sanguinea en pacientes sometidos a derivacion
cardiopulmonar en el transcurso de una cirugia de injerto aortocoronario (IAC). Ladecision se
tomo después de que Alemania decidiera suspender 1a autorizacion de comercializacién de todos
los medicamentos gue contienen aprotinina autorizados por procedi mientos nacional es para uso
intravenoso, debido al aumento del riesgo de mortalidad en € grupo del estudio BART que recibid
este tratamiento (procedimiento del articulo 107, apartado 2).

Revision de los medicamentos gue contienen etinil estradiol 30 pug + acetato de clormadinona 2 mg,
debido alas diferencias existentes entre |os Estados miembros sobre la posible ampliacion de sus
indicaciones paraincluir alas mujeres con acné moderado. EIl CHMP recomendd que se denegara
la nuevaindicacion por considerar gue los datos presentados eran insuficientes para demostrar la
eficaciaen ella(procedimiento del articulo 6, apartado 12).

Revision de los medicamentos genéricos que contienen cetirizina, por cuestiones de bioequivalencia
Después de unarevision del CHMP realizada en 2006, la Comision Europea suspendio las
autorizaciones nacionales de comercializacion por cuestiones relativas a cumplimiento de las
buenas préacticas clinicas y de laboratorio (BPC/BPL) que afectaban ala calidad y fiabilidad de los
estudios de bioequival encia presentados en su apoyo. Al seguir apreciandose problemas
relacionados con las BPC en otro estudio, e CHMP recomendd que se revocaran | as autorizaciones
de comercializacion para estos medicamentos genéricos (procedimiento del articulo 36).

2.8 Medicamentos a base de plantas

Monografias comunitarias sobre plantas

El Comité de medicamentos a base de plantas (HMPC) de la Agencia difundid, para consulta publica,
16 proyectos de monografias comunitarias sobre plantas para medicamentos de origen vegetal
tradicionales y bien conocidos (hoja de abedul, rusco, flor de lacaléndula, flor del salico, raiz de
eleuterocaco, vara de oro de Europa, estrobilos de [Gpulo, hierba de cola de caballo, meliloto, flor del
verbasco, hierba de ortiga, fruto de la avena, hierba de avena, hoja de menta, hierba de equinacea
purpuray corteza de sauce).

Se finalizaron trece monografias comunitarias sobre plantas para medicamentos de origen vegetal
tradicionales y bien conocidos (anis, aceite de anis, fruto del hinojo amargo, aceite del fruto del hinojo
amargo, cascara, hoja de melisa, flor de la pasion, aceite de menta, raiz de primula, flor de primula,
ruibarbo, fruto del hinojo dulcey hierba de tomillo).

Lista comunitaria de sustancias vegetales, preparados vegetal es y combinaciones de ambos
para su utilizacion en medicamentos tradicionales de origen vegetal

El HMPC aprob6 2 entradas en la «lista comunitaria de sustancias vegetal es, preparados vegetalesy
combinaciones de ambos para su utilizacién en medicamentos tradicionales de origen vegetal» (fruto
del hinojo amargo y fruto del hinojo dulce), que fueron remitidas ala Comision Europea para su
aprobacion.

Se difundieron, para consulta pablica, cuatro entradas en lalista (anis, flor de la caléndula, raiz de
eleuterococo y hierba de equinacea parpura).
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Consulta sobre la experiencia adquirida en la aplicacion de la Directiva sobre medicamentos
a base de plantas

En agosto de 2007, el HMPC dio a conocer sus comentarios sobre la propuesta de Comunicacion de la
Comision a Consgjo y a Parlamento Europeo publicada para consulta en mayo de 2007 sobre la
experiencia adquirida en la aplicacion de lo dispuesto en el capitulo 2 bis de la Directiva 2001/83/CE
(introducido por la Directiva 2004/24/CE) sobre disposi ciones especificas aplicables alos
medicamentos tradicionales de origen vegetal. El informe de situacion de HMPC sobre los progresos
hechos en la aplicacién de esta Directiva desde su entrada en vigor, remitido ala Comision Europea
parala preparacion de su propuesta de Comunicacion, fue publicado en e sitio web de laEMEA.
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3 MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

3.1 Asesoramiento cientifico

El nivel de actividad relacionada con el asesoramiento cientifico fue menor de lo esperado.

En 2007, la Agenciarecibi6 7 solicitudes de asesoramiento cientifico (cuando se esperaban 16). De
momento, no hay nada que sugiera unatendencia general a una disminucién de la actividad en este
ambito, pero se seguird vigilando la situacion.

El tiempo medio necesario para concluir 1os procedimientos de asesoramiento cientifico en 2007 fue
de 48 dias, 10 que supone una reduccion con respecto alos 55 dias de 2006.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Dos autorizaciones de comercializacién publicadas en 2007 para medicamentos veterinarios se
beneficiaron del asesoramiento cientifico del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP):
unarelativa a un medicamento para el tratamiento de lainsuficiencia cardiaca congestiva en perros y
otrareferente a una vacuna contra lainfeccion por circovirus porcinos en cerdos.

Asesoramiento cientifico gratuito para usosy especies menores

En 2007 se prestd asesoramiento cientifico gratuito para 2 solicitudes gjustada a régimen relativo a
usos y especies menores: unarelativa al desarrollo de una vacuna para ganado ovino, caprino y
vacuno, y otrareferente a una vacuna viva para conejos salvajes.

3.2 Evaluacioén inicial

Solicitudes recibidas

LaAgenciarecibié un total de 15 solicitudes iniciales de autorizacion de comercializacién para
medicamentos veterinarios, 8 de las cuales eran para productos farmacéuticos y 7 parainmunol égicos.

De las 8 solicitudes recibidas para productos farmacéuticos, una correspondia a un genérico. Otras
cinco se referian a animales de compafiia, principa mente perros, y las tres restantes a cerdos, vacasy
congjos.

Las 7 solicitudes recibidas para productos inmunol 6gicos correspondian a animales destinados a
consumo humano: dos para pollos, dos para porcino, una para vacuno, una paravacuno y ovino, y otra
para equino.

Se recibieron dos solicitudes para medicamentos que habian sido objeto de asesoramiento cientifico
gratuito segun lo dispuesto en el régimen de usos y especies menores.

En conjunto, estas cifras reflgjan una tendencia a la introduccion de métodos inmunol 6gicos de control
de enfermedades en animal es destinados a la aimentacion humanay un especia interés en los
medicamentos destinados a animales de compafiia en el ambito de los medicamentos veterinarios.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Dictamenes emitidos

En 2007, e CVMP emiti6 un total de 9 dictamenes favorables para solicitudes iniciales de
autorizacion de comercializacion, 4 menos que en 2006.

Utilizacién de procedimientos de autorizacion especiales
Se emitieron dos dictdmenes después de una eval uacion acelerada de la solicitud.

El CVMP recomendd una autorizacion de comercializacion en circunstancias excepcional es para 2
medicamentos.

El tiempo medio que tardé el CVMP en evaluar las nuevas solicitudes fue de 200 dias. Este

incremento sobre los 183 dias en 2006 se debid aque, en 2007, € nimero de procedimientos
acelerados fue menor.
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Beneficios para la salud animal de |os medicamentos recomendados para su aprobacion en
2007

L os medicamentos de gran interés para la salud animal, que obtuvieron un dictamen favorable del
CHMP en 2007, fueron los siguientes:

Dos vacunas contralagripe aviar en aves, principa mente pollos. Las solicitudes correspondientes
fueron objeto de una evaluacién acelerada, dada la situacion epidemiologicaenlaUE Yy la
contribucion de la Agencia alos preparativos frente a una pandemia. Las vacunas fueron
autorizadas en circunstancias excepcionaes y estan sujetas a obligaciones y medidas de

seguimiento especificas, como la adopcion de medidas de farmacovigilancia reforzadas, afin de
garantizar su uso seguro.
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Dos vacunas contra el circovirus porcino detipo 2. El circovirus porcino estaimplicado en la etiologia
del sindrome de deterioro multisistémico porcino (SDMP), que se considera uno de 10s retos mas
importantes a los que se enfrenta e sector porcino en laUE, y la autorizacion de estos productos
deberiaayudar a controlar esa enfermedad.

Otros medicamentos, entre ellos uno para el tratamiento de lainsuficiencia cardiaca en perros, uno
para obtener infertilidad temporal en perros macho, uno para el tratamiento de perros con
sobrepeso y obesidad, y un medicamento genérico para el tratamiento de trastornos
muscul oesquel éticos en perros.

3.3 Establecimiento de limites maximos de residuos

Solicitudes relativas a limites méximos de residuos (LMR)

En 2007, laEMEA recibié y validd dos nuevas solicitudes de LM R, una menos de lo previsto para el
ano.
Preocupacion por € escaso nimero de nuevas solicitudes de LMR

El escaso nimero de nuevas solicitudes de LMR es motivo de preocupacion, porque demuestra
claramente que se estan introduciendo muy pocas moléculas nuevas en €l mercado veterinario para
especies ganaderas. La progresiva reduccion del nimero de solicitudes de LMR coincide con € mayor
interés que despierta el desarrollo de medicamentos veterinarios para animales de compafia, en lugar
de para animales destinados al consumo humano.

Disminuy6 igualmente el nimero de solicitudes de ampliacion o modificacion de LMR recibidas, pues
tan solo se present6 una de las cinco previstas.

El escaso nimero de solicitudes de ampliacion se debe posiblemente a que muchas ampliaciones que
suscitan interés alas empresas han sido ya realizadas por e CVMP como extrapolaciones gratuitas en
los Ultimos afios, en & marco de sus esfuerzos por facilitar la autorizacion de medicamentos para usos
Y especies menores.

New applications for maximum residue limits
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Dictamenes sobre limites maximos de residuos
El CVMP emiti6 3 dictamenes favorables a establecimiento de nuevos LMR.

Un dictamen favorable estuvo relacionado con el establecimiento de LMR definitivos, después de los
LMR provisionaes ya fijados para una nueva sustancia.

Cuatro dictamenes positivos estuvieron relacionados con la ampliacién de otras especies de LMR ya
establecidos.

Todas |las solicitudes de nuevos LMR y de ampliacion o modificacion de LMR ya existentes se
tramitaron en €l plazo legal de 120 dias.

3.4 Actividades posteriores a la autorizacion

Aumenta € nimero de solicitudes de modificacion de autorizaciones de comercializacion

El nimero total de solicitudes de modificacidn de autorizaciones de comercializacion recibidas en
2007 fue significativamente mayor que en 2006, en parte debido a mayor nimero de medicamentos
autorizados por el procedimiento centralizado que ya se comercializan.

Serecibié un total de 53 solicitudes de modificacionesdetipo I, 29 de modificaciones detipo IA y 24
de modificaciones detipo IB. Se recibieron también 47 solicitudes de modificaciones de tipo I, que
son mas complejas. Trece de ellas correspondian a productos farmacéuticos y 34 a productos
inmunol gi cos.

Se recibieron 9 solicitudes de ampliaciones de autorizaciones de comercializacion. Cinco de ellas
correspondian a productos farmacéuticos y 4 a productos inmunol égicos.

Todas las solicitudes de modificacion se evaluaron dentro del plazo establecido.

Applications received (205-2007)
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3.5 Actividades de farmacovigilancia y mantenimiento

Lafarmacovigilancia en el sector veterinario en la UE sigue experimentando cambios motivados por
la nueva legidacion farmacéuticaintroducida en 2004. El intercambio el ectronico de informacion
sobre farmacovigilanciaen la UE hamejorado, a igual que lavigilanciaactiva, laarmonizaciény la
gestion de riesgos.

Notable aumento de la observancia de los plazos de notificacion de presuntas reacciones
adversas

El nimero de notificaciones recibidas casi duplicd a correspondiente a 2006. Este aumento se
atribuye, entre otros factores, a los esfuerzos realizados por la Agencia para promover e conocimiento
de los plazos de naotificacion.
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En 2007 se recibieron 1.424 notificaciones espontaneas expeditas de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos veterinarios autorizados por € procedimiento centralizado dentro del plazo
establecido de 15 dias.

De esas 1.424 notificaciones, 1.212 se referian a sospechas de reacciones adversas en animalesy 213 a
reacciones en seres humanos tras la exposicién a un medicamento veterinario.

Ciento treintay tres notificaciones se referian a animales destinados a consumo humano (sobre todo
ganado vacuno, porcino y equino) tras el tratamiento de 17.459 animales, de los cuales 4.428
mostraron presuntas reacciones adversas.

Expedited reports on suspended adverse reactions
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Informes periddicos actualizados de seguridad (PSUR)
En 2007 se recibieron 81 PSUR para medicamentos autorizados por €l procedimiento centralizado.

Trasrevisar estosinformes, d CVMP recomendd en sei's casos que se presentaran modificaciones,
principal mente para afiadir nuevainformacion sobre reacciones adversas alainformacion dd producto.

3.6 Arbitrajes y remisiones comunitarias

Procedimientos iniciados en 2007

Seiniciaron un total de 6 procedimientos de remision relacionados con medicamentos veterinarios,
uno de ellos por cuestiones de seguridad con medicamentos ya existentes.

Tres de las remisiones se redlizaron de conformidad con el articulo 33y las otras tres de conformidad
con € articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE.

Procedimientos de remision finalizados en 2007

El CVMP findizé la evaluacion y emiti6 |os dictdmenes correspondientes a tres procedi mientos de
remision iniciados en 2007 y siete iniciados en 2006.

Todas las remisiones se tramitaron dentro del plazo establecido.
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4 INSPECCIONES

4.1 Inspecciones de BPF, BPC, farmacovigilanciay BPL

Aumento del numero de inspecciones

El nimero de inspecciones de buenas préacticas de fabricacién (BPF), incluidas las relativas a“ Archivo
Principa sobre Plasma (PMF)”, aumentd en un 32% con respecto a 2006 (110). Este aumento reflgja
el creciente nimero de medicamentos autorizados que requieren nueva inspeccion, €l creciente
nimero de modificacionesy algunas inspecciones de PMF (Plasma Master File) no previstas.

El nimero de inspecciones de buenas practicas clinicas (BPC) y de farmacovigilancia en 2007 duplicd
al de 2006, lo cual refleja el mayor nimero de solicitudes recibidas de inspecciones rutinarias, en linea
con la politica sobre inspecciones de BPC adoptada en 2006, asi como la creciente atencidn prestada a
las inspecciones en paises con escasa experiencia europea.

Se realizaron dos inspecciones de buenas préacticas de laboratorio (BPL) no clinicas.

Todas |as inspecciones se llevaron a cabo dentro de | os plazos establecidos.

Number of inspections (2005-2007)
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Defectos y desviaciones en |os medicamentos

Se coordinaron con éxito 66 defectos de calidad, 22 de | os cuales motivaron laretirada del
medicamento en cuestion.

Seis de esas retiradas fueron de clase 1, frente alas dos retiradas que se ordenaron durante todo € afio
2006.

Unadelasretiradas de clase 1 (Viracept) dio lugar a un importante aumento de las actividades de
seguimiento, paraevitar que se repitieran problemas similares (incumplimiento critico de BPF que
ocasiono un alto nivel de contaminacion con impurezas genotoxicas) con medicamentos similares
(mesilato y principios activos relacionados) en la UE, ya estuvieran autorizados por el procedimiento
centralizado, por e procedimiento de reconocimiento mutuo, por el procedimiento descentralizado o
por procedimientos nacionales.

Cuatro de las seis retiradas de clase 1 estuvieron relacionadas con la falsificacion de medicamentos
autorizados por el procedimiento centralizado.
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Certificados de medicamentos

El nimero de solicitudes de certificados aument6 en un 28% con respecto a 2006, frente aun

incremento esperado del 16%.

Asimismo, aumento la expedicion de certificados en €l marco de la cooperacion con la* Organizacion
Mundia delaSaud (OMS)” y lade certificados para PY ME.
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4.3 Muestreos y ensayos

LaEMEA, laDireccion Europeade Caidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria, asi como las

autoridades nacionales que participan en €l programa de muestreo y ensayos, siguieron colaborando
estrechamente en 2007 para asegurar unavigilancia eficaz y continuada de la calidad de los

medi camentos después de su comercializacion.

Se realizaron ensayos de 40 medicamentos a amparo del programa de 2007.

Los grupos de trabaj o pertinentes estudiaron y adoptaron un nuevo enfoque, basado en € riesgo, dela

seleccién de los medicamentos y de los parametros de ensayo en e caso de los medi camentos de uso
humano. L os criterios especificos paralos medicamentos veterinarios necesitan un mayor desarrollo.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)
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5 ESTRATEGIA COMUNITARIA DE TELEMATICA

2007 fue e quinto afio de aplicacion por la Agencia de los proyectos telematicos de la UE.

Lamayoria de los sistemas comunitarios de telemética estaban ya en uso a principios de 2007. Su
evolucion se gjusta a los requisitos establecidos.

Sistema 0 proceso (situacion
en 2006)

Hitos en 2007

EudraNet
(En produccion)

Se consiguid un buen funcionamiento de EudraNet, tanto en lo que
respecta ala disponibilidad del sistemacomo alacalidad de la gestion,
el desarrollo y & funcionamiento de sus aplicaciones (EudraNet 11,
Eudralink, ECD, base de datos de expertos, €tc.).

Se afiadieron a EudraNet organismos de inspeccién que no forman
parte de |las agencias naciona es del medicamento. Ademas, se
implantaron servicios avanzados de gestion y funcionamiento de lared.

EudraPharm
(En produccion)

EudraPharm se actualiz6 en 2007. Las nuevas funciones incluyen
busqueda avanzada de informacion del producto en distintas lenguas de
laUE (aprueba), un nuevo mapa del sitio que permite unamejoradela
navegacion, y lainclusion de informacion sobre limites maximos de
residuos (LMR) en los medicamentos veterinarios.

EudraVigilance
(En produccion)

El sistema de andlisisy almacén de datos de EudraVigilance (EVDAYS)
se implantd en las autoridades nacionales competentes el 6 de julio de
2007. Esta disefiado para facilitar la deteccion de sefidesy la
evaluacion de las notificaciones de reacciones adversas.

Seincluyeron en EVDAS metodol ogias cuantitativas de deteccion de
sefidles y se afiadié a EudraVigilance una nueva funcion que facilitala
revision de las sefiales.

Almacén de datos Eudra
DataWarehouse

(En pre-produccién)

El almacén de datos Eudra DataWarehouse sigue en proceso de
desarrollo. No obstante, el trabajo relacionado con la solucion
provisional del amacén de datos para EudraVigilance Human ha
afectado mucho alas actuaciones en este &mbito. En septiembre de
2007 se dio a conocer una primera version para su uso por las
autoridades nacional es competentes.

EudraCT
(En produccion)

Ademés del trabajo preliminar de especificacion parala siguiente
version que incorporard mejoras importantes, se introdujeron mejoras
técnicas en el sistema.

Base de datos pediétrica
EudraCT

(En sus comienzos)

El trabgjo relativo a esta base de datos apenas ha comenzado, puesto
gue todavia no se dispone de la versién definitiva de las directrices
fundamental es parala determinacién del alcancey lafuncionalidad del
sistema propuesto.

EudraBFP
(En produccion)

Laversion final de EudraBFP se lanzd en abril de 2007,y la
version 1.1 fue aprobada para su produccion en diciembre de 2007.

Sistema europeo de revision
(Instalacion)

Su ofrecimiento atodas |as autoridades nacional es competentes ha
conseguido que la mayoria de éstas |o hayan instalado o que hayan
optado por una herramienta diferente. El sistema no se hainstalado
todavia en algunas autoridades nacionales competentes.

PIM (Gedtién dela
informacién sobre productos)

(En produccion piloto)

Se redlizaron actividades piloto en relacion con nuevas solicitudes de
autorizacion y solicitudes posteriores ala autorizacion. Setomo la
decision de prolongar lafase piloto hasta 2008.

Términos controlados del
sistematelemético delaUE

(En produccion piloto)

Continud ladefinicion e implantacion de los términos controlados del
sistematelemético de la UE. El primer estudio piloto se dio a conocer
en septiembre.
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6 PRESUPUESTO Y PERSONAL DE LA EMEA

El presupuesto total de la Agenciaen 2007 ascendi6 a 163,113.000 euros, |0 que supone un
incremento de aproximadamente el 20% respecto a 2006.

El 67% de losingresos de la Agencia se obtuvieron por el pago de tasas.

La Agencia pago un total de 53,6 millones de euros a las autoridades nacional es competentes por la
prestacién de servicios relacionados con la eval uacion de medicamentos de uso humano y veterinario.

EMEA budget evolution (2002-2007)

i

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E="1Fees and otherincome

[— Orphan medicines

General contribution

EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

El nimero de trabajadores empleados en laEMEA fue de 441, ademés de los 124 expertos nacionales
y agentes destacados en €l marco de acuerdos contractual es.

Se realizaron 29 procedimientos internos y externos de seleccién de personal.

LaEMEA sigui6 invirtiendo en e desarrollo profesional del personal. El nimero de dias de formacion
recibida por € personal aumenté casi un 30% respecto al afio anterior, alcanzando un total de
4.166 dias.
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Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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