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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas Lonngren

Under 2009 uppvisade Europeiska lakemedelsmyndigheten mycket goda resultat inom alla sina
verksamheter. Arbetet inom de centrala verksamhetsomradena med anknytning till humanlakemedel
och veterindrmedicinska lakemedel héll hog kvalitet och stipulerade tidsgranser holls genomgaende. Pa
manga omraden kunde myndigheten lamna betydelsefulla bidrag till folk- och djurhalsan inom
Europeiska unionen (EU).

Den folkhalsofrdga som myndigheten dgnade storst uppmarksamhet under 2009 var utbrottet och den
snabba globala spridningen av influensaviruset HIN1 (”svininfluensan). Den snabba granskningen av
pandemivacciner — och den noggranna 6vervakningen av dessa sa snart de bérjade anvandas for att
vaccinera miljontals europeiska medborgare — visade for Europa och vérlden att det europeiska
lakemedelsnatverket klarar att leverera vetenskapliga beddmningar av hdg kvalitet d&ven under oerhdort
pressade forhallanden.

Nar de forsta rapporterna om smittan kom fran Mexiko i april reagerade myndigheten snabbt och hade
ett ndra samarbete med sina europeiska och internationella samarbetspartners for att félja situationen
och ta fram lampliga atgarder for att hantera den framviaxande krisen. | det arbetet ingick bland annat
att traffa vaccintillverkare och influensaexperter éver hela EU for att forbereda utveckling och
godkannande av vacciner som kunde anvandas for att skydda méanniskor och minimera virusets
spridning.

Medan man vantade pa att vacciner skulle bli tillgangliga arbetade myndigheten for att underlatta
anvandningen av befintliga antivirala lakemedel som hade visat sig vara effektiva mot viruset. | borjan
av maj rekommenderade myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) att hallbarhetstiden for
ett av dessa lakemedel (Tamiflu) skulle forlangas, sa att de lager av lakemedlet som man i annat fall
skulle tvingas gora sig av med skulle kunna anvandas om en pandemi deklarerades.

S& snart Varldshalsoorganisationen officiellt hade deklarerat en pandemi och virusstammen hade
identifierats, vilket skedde i juni, kunde lakemedelsforetagen bdrja skicka in uppgifter om H1IN1-
vacciner till myndigheten. CHMP beslot att granska dessa uppgifter enligt ett rullande schema direkt
nar de togs emot hellre an att vanta tills fullstandiga uppgifter blev tillgangliga, ndgot som tidigare
aldrig intraffat. Detta gjorde man for att paskynda utvarderingsprocessen och darigenom kunna moéta
det akuta folkhalsobehovet av vacciner innan hosten, da man forvantade sig att virusets spridning i
Europa skulle intensifieras.

Foljaktligen kunde CHMP lamna positiva rekommendationer for tva vacciner mot pandemisk influensa
(Focetria och Pandemrix) i slutet av september och for ett tredje (Celvapan) i bérjan av oktober. P&
grundval av dessa vetenskapliga rekommendationer beviljade Europeiska kommissionen
godkannanden for forsaljning som galler i hela Europeiska unionen for alla tre vaccinerna, sa att de
blev tillgangliga for halsovardsmyndigheterna i EU:s medlemsstater som en del av de nationella
vaccinationsprogrammen. | slutet av aret hade 29,4 miljoner manniskor i Europa vaccinerats med
nagot av de har lakemedlen.

Under aret évervakade myndigheten fortlopande sékerhetsdata for influensavacciner och antivirala
lakemedel for att faststalla, och om nédvandigt revidera, deras nytta/riskprofil. Uppdaterad
produktinformation pa alla EU-spraken, biverkningsrapporter varje vecka och mycket annan
vetenskaplig och regulatorisk information publicerades i en sarskild avdelning p& myndighetens
webbplats.
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Att EU:s lakemedelssystem var i stand att reagera pa denna folkhalsokris pa ett s& adekvat satt var
ytterligare ett bevis pa dess styrka och goda funktion. Tack vare oavbrutet engagemang och
samarbete med medlemsstaternas nationella myndigheter, Europeiska kommissionen, Europeiska
direktoratet for lakemedelskvalitet och halsovard, Europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av
sjukdomar, Europeiska livsmedelsmyndigheten och Europeiska lakemedelsmyndigheten samt,
naturligtvis, lakemedelsindustrin, var det mojligt att n& dessa resultat trots den pressade situationen.

Influensapandemin var per definition en global utmaning och en hel del av dran fér det som uppnaddes
i Europa bor tillskrivas de internationella partnerorganisationer med vilka EU samarbetar for 6msesidig
nytta, sarskilt Varldshalsoorganisationen och lakemedelsmyndigheterna i bland annat Férenta staterna,
Japan, Kanada och Australien.

Under 2009 lyckades myndigheten nd mycket goda resultat och leva upp till sitt ambitidsa
arbetsprogram for aret trots att den agnade mycket tid och betydande resurser at att hantera den
ovantade influensapandemin.

Jag ar mycket tacksam mot alla ledamdéter av myndighetens vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper,
personal och styrelse for deras enastaende hangivenhet och harda arbete under vad som har varit ett
av de mest kravande aren i myndighetens historia. Deras insatser har &n en gang haft stor betydelse,
inte bara for var organisations framgangar utan fér skyddet av folk- och djurhalsan i Europa.
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Sammanfattning av myndighetens drsrapport 2009

Utbrottet av influensapandemin H1N1 under 2009 satte stor press pa Europeiska
lakemedelsmyndigheten och det europeiska lakemedelsnatverket. Tack vare natverkets styrka kunde
myndigheten inte bara bidra till EU:s évergripande svar pa pandemin genom sina vetenskapliga
yttranden om H1N1-vacciner och antivirala lakemedel, utan kunde aven uppvisa goda resultat inom
alla sina verksamheter. P4 manga omraden kunde myndigheten lamna ytterligare betydelsefulla bidrag
till folk- och djurhélsan inom EU.

Forbattrad andamalsenlighet och effektivitet i myndighetens
karnverksamheter

Arbetet inom de centrala verksamhetsomradena med anknytning till humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel holl hég kvalitet, och stipulerade tidsgranser holls genomgaende.
Betydande 6kningar kunde konstateras for manga av de karnomraden som rér humanlakemedel, bland
annat vetenskaplig radgivning, sarlakemedelsklassificering, andringar och sakerhetsfragor. Antalet
ansokningar for veterinarmedicinska lakemedel 1&g pa en tamligen konstant niva, medan det var en
betydande 6kning av antalet forfragningar om veterinarmedicinsk vetenskaplig radgivning och
biverkningsbevakning.

Konsolidering av myndighetens internationella strategi med tanke pa
globala utmaningar

Arbetet med myndighetens internationella strategi bérjade med utndmnandet av en internationell
kontaktperson i bérjan av 2009. | slutet av aret inkluderades den internationella strategin som en
viktig del av myndighetens "fardplan till 2015”, som myndighetens styrelse antog for offentligt samrad.

I augusti 2009 undertecknade Europeiska lakemedelsmyndigheten den senaste
sekretessbverenskommelsen med Australiens Therapeutic Goods Administration (TGA), vilket innebéar
att det nu finns fyra gallande sekretesséverenskommelser.

De bilaterala forbindelserna med Food and Drug Administration (FDA) i Férenta staterna och de
japanska myndigheterna forbéattrades avsevart ndr man kom dverens om utplaceringar av
kontaktpersoner. | juni 2009 inrattade sig en tjansteman fran FDA vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten och denne féljdes i november 2009 av en tjansteman fran de japanska
myndigheterna. Europeiska lakemedelsmyndigheten utndmnde en tjansteman till kontaktperson vid
FDA i juli 2009.

Influensapandemin H1N1 resulterade i en aldrig forut skadad niva av internationellt samarbete pa
bilateral och multilateral niva. Myndigheten hade regelbundet utbyte med myndigheter fran Australien,
Kanada, Japan, Forenta staterna och experter fran Varldshalsoorganisationen (WHO).

Dessutom inleddes under aret ett antal pilotprojekt for att stodja internationellt samarbete inom
omradet for inspektioner.

Forstarkning av det europeiska lakemedelsnatverket

Natverket visade sin styrka under 2009 ars influensapandemi H1N1. Europeiska

lakemedelsmyndigheten bdrjade omedelbart dvervaka situationen efter det forsta utbrottet i april och
darefter intensifierade man verksamheten i takt med att WHO hojde pandeminivan. Mobiliseringen av
vetenskapliga experter fran hela EU gjorde det mdjligt att genomféra den vetenskapliga granskningen
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av vacciner i ett snabbare tempo sa att tre centralt godkanda vacciner mot H1IN1-pandemin var klara
att anvandas av nationella halso- och sjukvardsmyndigheter i EU:s medlemsstater i oktober 2009.

Manga resurser anslogs visserligen at att hantera influensapandemin, men det europeiska
lakemedelsnatverket gjorde dven framsteg inom ett antal andra initiativ under aret: arbetet p& den
europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS) fortsatte i enlighet med det rullande tvaariga
arbetsprogrammet, myndigheten samarbetade med lakemedelsmyndigheternas chefer (HMA, Heads of
Medicines Agencies) for att ta fram en utbildningsstrategi for regelnatverket och avtalen med
medlemsstaterna for tjanster till myndigheten férenklades ytterligare genom utarbetande av ett
samarbetsavtal.

Forbattrad sakerhetsdvervakning av lakemedel

Biverkningsbevakning av antivirala lakemedel och vacciner som anvandes under influensapandemin
var en viktig verksamhet under 2009. Myndigheten utarbetade en europeisk strategi foér dvervakning
av nytta/risk for vacciner mot A/H1N1-influensa, i nara samarbete med Europeiskt centrum for
férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och lakemedelsmyndigheternas chefer, (HMA).

En pilotfas av incidenthanteringsplanen for humanlakemedel inom EU:s regelsystem lanserades den
1 juni 2009. Planen ar utformad for att forbattra hanteringen och samordningen av en potentiell kris
som beror nagot lakemedel i det europeiska lakemedelssystemet.

Projektet PROTECT (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European
Consortium) som leds av myndigheten godkdndes som bidragsberattigat av det gemensamma
foretaget for initiativet for innovativa lakemedel (IMI JU). PROTECT &r ett europeiskt samarbetsprojekt
med 29 offentliga och privata samarbetspartner. Dess syfte &r att utveckla innovativa metoder inom
lakemedelsepidemiologi och biverkningsbevakning.

EudraVigilance, EU:s databas och néatverk for databehandling av biverkningar, utvecklades ytterligare i
overensstdmmelse med den projektplan som antagits av ledningsgruppen for EudraVigilance.

Stodprogrammet for EudraVigilance inleddes i slutet av januari 2009 for att bistd medlemsstaterna
med signaldetektion och utvardering. EPITT (European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool)
anvands nu rutinmassigt till stoéd for signalhanteringen.

Myndighetens engagemang i det europeiska natverket av centrum for lakemedelsepidemiologi och
biverkningsbevakning (ENCePP) fortsatte under 2009. Arbetet inriktades pa inrattandet av en databas
for ENCePP:s forskningscentra (som blev offentligt tillganglig i december 2009 och kommer att fyllas
med data under 2010), inrattandet av ledningsgruppen fér ENCePP och utarbetandet av en
uppforandekodex for ENCePP samt en checklista 6ver metodologiska forskningsstandarder (bada
slapptes for offentligt samrad i november 2009).

Initiativ togs for att underlatta dvervakningen av biverkningar hos barn som anvéander centralt
godkanda lakemedel. En handlingsplan om pediatrisk biverkningsbevakning, som bygger pa data fran
EudraVigilance, antogs i maj 2009 for att ytterligare forstarka den intensiva dvervakningen av
pediatrisk anvandning av lakemedel.

Ett diskussionsunderlag om riskhanteringsplaner for veterindrmedicinska lakemedel publicerades for
samrad.

Arbetet med att genomfdra och utveckla EudraVigilance Veterinary (EVVet) fortsatte under 2009. Nu
finns 32 behériga myndigheter registrerade med sammanlagt 150 olika anvandare. Det finns aven
111 organisationer registrerade (innehavare av godkdnnande for forsaljning och tredje part), med
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sammanlagt 176 olika anvandare. Alla stora foretag ar nu registrerade och rapporterar elektroniskt
genom EVVet.

Genomfdrande av forordningen om avancerade terapier och annan ny
lagstiftning

Myndighetens sjatte vetenskapliga kommitté, Kommittén for avancerade terapier (CAT), bérjade sitt
arbete i januari 2009, i enlighet med bestammelserna i den nya lagstiftningen om lakemedel for
avancerad terapi (ATMP). Kommittén hanterar humanlakemedel for avancerad terapi som bygger pa
genterapi, somatisk cellterapi eller vavnadsteknik. Dessa innovativa lakemedel erbjuder banbrytande
nya behandlingsmojligheter for sjukdomar och skador pa den manskliga kroppen.

CAT ar en multidisciplinar kommitté som bestar av nagra av de framsta experterna pa omradet. En
stor del av deras arbete under 2009 agnades at att genomfora och vidareutveckla regelverket for
lakemedel for avancerad terapi genom att utarbeta riktlinjer for férfarandet och vetenskapliga riktlinjer
for offentligt samrad, samt at att hjalpa sékande att skriva sina ansékningar vid sddana forfaranden
som inférts genom den nya lagstiftningen.

I slutet av 2009 hade myndigheten tagit emot anstkningar om godkannande for forsaljning for tre
lakemedel for avancerad terapi. For ett av dessa lakemedel, ett lakemedel som innehdller kondrocyter
och har tagits fram med hjalp av vavnadsteknik, foreslog CAT ett positivt yttrande till myndighetens
Kommitté for humanlakemedel (CHMP). For ett lakemedel som bygger pa genterapi har CAT antagit ett
utkast till negativt yttrande. Det tredje lakemedlet, ett annat lakemedel som bygger pa genterapi,
drogs tillbaka av s6ékanden innan CHMP hade antagit ett slutligt yttrande.

Som férberedelse fér genomférandet av férordningen om andringar éverlamnade myndigheten till
Europeiska kommissionen i slutet av februari 2009 utkast till riktlinjer om den detaljerade
klassificeringen av andringar och om férfarandet for att hantera &ndringar i enlighet med den nya
lagstiftningen. Befintliga dokument med riktlinjer for regleringen uppdaterades aven for att ta hansyn
till de nya reglerna.

Framja oppenhet, kommunikation och tillgangen till information

Som svar pa de 6kade forvantningarna fran intressenterna lanserade myndigheten en offentlig
samradsprocess for en ny éppenhetspolitik, dar man i ett enda dokument sammanstaller myndighetens
vision om sin niva av 6ppenhet gentemot sina intressenter.

Myndighetens verksamhet nar det galler insyn maste hela tiden granskas, vilket understryks av det
standigt 6kande antalet 6nskemal om tillgang till handlingar och information.

Det offentliga samradet om utkastet till policies for tillgangligheten till EudraVigilance for
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel slutférdes under varen 2009, och arbetet med att
se dver utkastet tog sin bdrjan.

| samarbete med King's College London inledde myndigheten en studie av hur man informerar om
nytta och risker. Studiens syfte var att beskriva myndighetens strategi for att informera om nytta och
risker och ta fram férslag for framtida genomférande. Dessutom publicerade myndigheten i juni 2009
en rapport om patienters, konsumenters och vardpersonals forvantningar pa information om
nytta/riskbedémningar av lakemedel.

Myndigheten presenterade sin nya visuella identitet den 8 december 2009. Den nya identiteten hade i
forsta hand tagits fram for att se till att myndighetens kommunikationsmaterial skapas med
konsekvent utseende och kansla, samt for att ge allméanheten en tydligare bild av myndighetens roll
och verksamheter.

Arsrapport 2009
EMA/615499/2010 Sida 6/7



Utvecklingen av en ny offentlig webbplats for myndigheten — utformad med allmanhetens behov for
6gonen, med forbattrad navigering och battre sokfunktioner, samt battre tillgang till information om
folkhalsofragor — var ocksa ett betydelsefullt Atagande under 2009.

Bidra till forbattrad tillganglighet till lakemedel

Myndigheten uppvisade goda resultat i ett antal processer och forfaranden som bidrar till innovation av
och tillganglighet till humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel. Vetenskaplig radgivning for
humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel 6kade patagligt, liksom aven verksamheter for
stod till sm& och medelstora foretag.

Nar det géller lakemedelsutvecklingens framtid uppmanar myndigheten till diskussion om innovativa
behandlingsstrategier och nya utvecklingsmetoder fér humanladkemedel. Bland de amnen som
behandlades under 2009 finns biomarkérer och andra nya utvecklingsmetoder, nanoteknik inom
biovetenskapliga vetenskaper och forstarkt samordning mellan lakemedelsmyndigheter och
myndigheter med ansvar for medicintekniska produkter for utvardering av malstyrda lakemedel och
kombinationslakemedel.

For att 6ka tillgangligheten till veterindrmedicinska lakemedel har myndigheten fortsatt arbetet med
den handlingsplan som utarbetats av HMA-arbetsgruppen for tillganglighet. En sarskilt viktig handelse
var inforandet i september 2009 av en serie atgarder for att underlatta godkannandet av produkter for
begransade anvandningsomraden, mindre vanliga arter och begransade marknader.

Inom initiativet for innovativa lakemedel (IMI) har myndigheten for att framja innovation aven haft ett
nara samarbete med Europeiska kommissionen, det sjunde ramprogrammet och den europeiska
teknikplattformen for global djurhalsa.

Arsrapport 2009
EMA/615499/2010 Sida 7/7



