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Indledning ved den fungerende administrerende direktgr
Andreas Pott

2010 var aret, hvor vi i Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) oplevede mange forandringer, hvor
den mest fremtraedende var Thomas Lonngrens afgang, agenturets administrerende direktgr. Thomas
forlod agenturet i december efter ti succesrige ar ved roret, hvor han stod i spidsen for agenturets
fantastiske veekst, ikke blot rent stgrrelsesmaessigt, men ogsad med hensyn til omfanget af agenturets
aktiviteter.

I perioden op til hans afgang blev der sat mange kreefter ind pa at evaluere, hvor agenturet star i
gjeblikket, og forberede det pa fremtiden. Der blev i begyndelsen af aret offentliggjort en rapport om
evalueringen af agenturet, udfgrt af Ernst & Young. Rapporten komplimenterede agenturet for dets
effektivitet i leveringen af videnskabelige udtalelser af hgj kvalitet om human- og veterinaermedicinske
leegemidler, men satte ogsa spot pa behovet for, at agenturet, sammen med Europa-Kommissionen,
fortseetter med at tilpasse sig fremtidens udfordringer og forholder sig til nye udviklinger og
ansvarsomrader. Vi arbejdede i lgbet af hele aret pa at tilretteleegge en ny femarsstrategi for agenturet
— “Kgreplan frem til 2015”, der blev vedtaget af bestyrelsen og offentliggjort i december — der skulle
veere med til at sikre, at agenturet trimmes til at takle udfordringerne fremadrettet.

Med en stigende arbejdsbyrde pa naesten alle omrader var der tale om endnu et travlt ar for agenturet.
Pa personalesiden fortsatte antallet af aktiviteter efter godkendelse, udpegelser af laegemidler til
sjeeldne sygdomme, procedurerne for videnskabelig r&dgivning og indbringelser med at stige. Aret var
ogsa kendetegnet ved udformningen af en raekke hgjtprofilerede udtalelser, f.eks. henstillingen om at
suspendere markedsfgringstilladelsen for Avandia og andre lsegemidler, der indeholder rosiglitazon,
suspenderingen af antifedme-laegemidlet sibutramin, og undersggelser af vaccinerne til bgrn Rotarix og
Rotateq, der fulgte i kalvandet af fund af uventet viralt materiale. Der var ogsa en stigende
arbejdsbyrde omkring veterinaerleegemidler, hvor antallet af ansggninger om markedsfgringstilladelse
og indbringelser oversteg forventningerne, og anmodningerne om videnskabelig radgivning naesten
fordobledes sammenholdt med aret for.

Ud over den stigende meengde kernevirksomhedsaktiviteter ndede agenturet en reekke vigtige
milepeele i arets lgb. | juli lancerede vi agenturets nye websted, der giver onlinemalgrupper lettere
adgang til oplysninger om lsegemidler, til retningslinjer, til lovgivningsmaessig og videnskabelig
radgivning, og til oplysninger om andre af agenturets aktiviteter. | oktober offentliggjorde vi nye regler
for interessekonflikter, der forholdt sig til vores behov for at f4 adgang til Europas bedste
videnskabelige eksperter, samtidig med at vi sikrede, at de ikke har nogen gkonomiske eller andre
interesser, der kunne pavirke deres upartiskhed. Og i november tog vi et stort skridt frem i forhold til
gennemsigtighed og offentliggjorde en politik for aktindsigt i dokumenter, der giver offentligheden
bredere adgang end nogensinde fgr til de dokumenter, som vi er i besiddelse af, bade vedrgrende
humanmedicinske og veterinaermedicinske lsegemidler.

Vi gennemfgrte en reekke foranstaltninger, der skal styrke agenturets indkgbsprocedurer i 2010, og
som fulgte i kalvandet af visse tekniske fejl, der var opstaet over de foregaende fem ar. Disse fejl, der
primaert opstod som falge af den hurtige diversificering af agenturets aktiviteter, bidrog til Europa-
Parlamentets afstemning om at udseette dechargen for 2009-budgettet — hvilket er fgrste gang, dette
er sket siden agenturets oprettelse i 1995. Det er en gleede for mig at kunne meddele, at agenturet nu
har taget hand om alle de opstaede fejl, og vi forventer, at der kan meddeles decharge for budgettet i
den neermeste fremtid.
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Jeg skylder stor tak til alle agenturets medarbejdere, medlemmerne af udvalgene og de forskellige
arbejdsgrupper og bestyrelsen for deres store indsats, engagement og stgtte, som alle gjorde det
muligt for agenturet at leve op til sine forpligtelser med succes, og det pa trods af det stigende
arbejdspres i arets lgb. Nar vi skuer frem mod 2011, er jeg sikker pa, at agenturet vil patage sig nye
udfordringer, herunder udnaevnelsen af en ny administrerende direktgr og gennemfgrelsen af nye

lovgivningskrav, samtidig med at det opfylder sin kernevirksomhed, nemlig at beskytte folke- og
dyresundheden i EU.
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Hojdepunkter i 2010

Forste kvartal: Januar-marts 2010

e Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) lancerer en hgring om sin “Kgreplan frem til 2015”.

¢ EMA vedtager en fgrste udtalelse om lsegemidler, der anvendes med seerlig udleveringstilladelse,
for oseltamivir, til behandling af patienter med en livstruende lidelse p& grund af pandemisk eller
saesonbetinget influenza.

¢ EMA og EUnetHTA Joint Action indleder et samarbejde om forbedring af europaeiske offentlige
vurderingsrapporter (EPAR) for et bedre bidrag til relative effektivitetsvurderinger.

e EMA og USA's Food and Drug Administration (FDA) enes om at acceptere en arlig rapport om
udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme.

e EMA og Swissmedic indgar aftale om udveksling af oplysninger om H1N1-pandemileegemidler.

e EMA'’s bestyrelse understreger betydningen af det europeeiske lsegemiddelnetveerk under HIN1-
pandemien.

Andet kvartal: April-juni 2010

e EMA's Udvalg for Avancerede Terapier offentligger en offentlig meddelelse, hvori der udtrykkes
bekymring over uregulerede lsegemidler, der indeholder stamceller.

e EMA lancerer en offentlig haring om aspekter af god etisk og klinisk praksis (GCP) i tredjelande.

e Udvalget for Avancerede Terapier giver en fgrste udtalelse om godkendelse af et leegemiddel til
avanceret terapi

e EMA afholder en workshop, der skal se nsermere pa de vellykkede resultater af ti ars lovgivning i
Europa om leegemidler til sjeeldne sygdomme.

e EMA lancerer et europeaeisk netveerk for paediatrisk forskning (Enpr-EMA).

¢ EMA afholder en workshop med deltagelse af europeeiske og internationale eksperter for at
diskutere vejen frem inden for stamcelleforskning og -udvikling.

e EMA's SMV-kontor vinder pris for “Mest betydningsfulde bidrag til den medicinsk-videnskabelige
sektor’.

e EMA og Det Europaeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA) indgar
en samarbejdsaftale.

e EMA og det europeeiske netveerk af centre for leegemiddelepidemiologi og laegemiddelovervagning
(ENCePP) lancerer 'ENCePP studies' — en hgj standard for gennemsigtige, avancerede
sikkerhedsstudier.

Tredje kvartal: Juli-september 2010

e EMA lancerer sit nye websted.

e Feelles workshop mellemm EMA og Europa-Kommissionen indleder refleksionsproces om vejen frem
for agenturet og det europeeiske kontrolnetveaerk.
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e EMA offentligggr en politik om kommunikation af sikkerhedsforhold vedrgrende humanmedicinske
leegemidler.

¢ EMA indleder en undersggelse af Pandemrix i anledning af bekymringer over narkolepsi.

e EMA anbefaler suspendering af Avandia, Avandamet og Avaglim i anledning af bekymringer over
hjertekarsygdomme.

e EMA og USA’s FDA forlaenger deres fortrolighedsaftale pd ubestemt tid.

e EMA afholder en international workshop om kliniske undersggelser inden for rammerne af den
internationale udvikling af leegemidler.

¢ EMA afholder den farste videnskabelige workshop om nanomedicin.

¢ Ny lovgivning om laegemiddelovervagning vedtages af Europa-Parlamentet.

Fjerde kvartal: Oktober-december 2010

e EMA styrker reglerne om interessekonflikter for dets videnskabelige eksperter.

e EMA og andre interessenter lancerer et pilotprojekt om hgringer mellem interessenter pa et tidligt
stadium i leegemiddeludviklingen.

e EMA vedtager nye gebyrer for ansggninger om markedsfaringstilladelser.

e EMA modtager ansggning nr. 1 000 om et peediatrisk forskningsprogram (PIP) eller dispensation.
e EMA offentligggr en ny politik for aktindsigt i dokumenter.

¢ EMA og Massachusetts Institute of Technology lancerer et feelles projekt om “regulatory science”.

e Europa-Kommissionen indleder en ansaettelsesprocedure for stillingen som EMA's nye
administrerende direktgr.

e EMA'’s bestyrelse lancerer en ny 'Kgreplan frem til 2015".
e EMA afslutter sin sikkerhedsanalyse af Avastin, der bruges til behandling af brystkreeft.

e EMA og Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) indgar en
samarbejdsaftale.

e EMA lancerer en SMV-database, der skal lette interaktionen mellem sma og mellemstore
virksomheder.
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Nggletal i 2010

Ud over de fremskridt, der er gjort pA mange prioriterede omrader, oplevede agenturet i 2010 en
stigning pa naesten alle aktivitetsomrader for agenturets ngglevirksomhed.

Figure 1. Udviklingen i EMA’s budget
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Humanmedicinske laegemidler
Udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Leegemidler til sjeeldne sygdomme er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
livstruende eller kronisk invaliderende lidelser, der ikke bergrer mere end fem ud af 10 000 personer i
EU, eller hvor der af gkonomiske arsager ikke ville blive udviklet sddanne lsegemidler uden
incitamenter.
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Figure 2. Udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme
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Videnskabelig radgivning

Agenturet tilvejebringer videnskabelig radgivning og protokolbistand til sponsorer i leegemidlers
forsknings- og udviklingsfase. Videnskabelig radgivning anses som et middel til at lette og forbedre
patienters og sundhedspersonales hurtigere tilgang til leegemidler, og som et middel til at fremme
innovation og forskning.

Figure 3. Modtagne anmodninger om videnskabelig rddgivning og protokolbistand
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Indledende vurdering

Indledende vurdering omfatter aktiviteter vedrgrende behandlingen af ansggninger om
markedsfaringstilladelser for leegemidler, der spaender fra drgftelser med kommende ansggere forud
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for indgivelsen, over CHMP’s evaluering, til Europa-Kommissionens tildeling af en
markedsfgringstilladelse.

Figure 4. Modtagne ansggninger om indledende vurdering
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Der var et fald pad 5 % til 91 ansggninger om indledende vurdering af leegemidler. Heraf drejede 73
ansggninger sig om aktivt stof, svarende til en stigning pa 16 % sammenholdt med 2009. Af de
modtagne ansggninger vedrgrte de 46 nye laegemidler, heraf 12 udpegede laeegemidler til sjeeldne
sygdomme. Naesten halvdelen (44) af alle ansggninger drejede sig om biosekvivalente eller generiske
leegemidler og hybride anvendelser eller anvendelser med informeret samtykke.

Aktiviteter efter godkendelsen

Aktiviteter efter godkendelsen vedrgrer sendringer, udvidelser af markedsfgringstilladelser og
overfagrsler af markedsfgringstilladelser.

Figure 5. Modtagne ansggninger efter godkendelse
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Fordelingen af typer eendringer skiftede markant over hele aret som en konsekvens af den nye
lovgivning om aendringer.
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Leegemiddelovervagning og vedligeholdelsesaktiviteter

Leegemiddelovervagning omfatter videnskaben og aktiviteterne vedrgrende sporing, vurdering,
forstdelse og forebyggelse af bivirkninger (ADR) eller ethvert andet lsegemiddelrelateret problem.
Dette omfatter handtering af mistaenkte bivirkninger i fasen inden og efter godkendelsen, periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR), risikostyringsplaner (RMP) og studier vedrgrende
sikkerhed og effektivitet efter godkendelsen.

Figure 6. Modtagne E@S- og ikke-E@S-rapporter om bivirkninger
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E@S = Det Europeeiske @konomiske Omrade. CAP = centralt godkendt produkt. ADR = bivirkning.

Indbringelsesprocedurer

Indbringelsesprocedurer anvendes til at lgse uoverensstemmelser og handtere bekymringer blandt
medlemsstaterne. | en indbringelse anmodes Det Europaeiske Laegemiddelagentur om, pa EU’s vegne,
at gennemfgre en videnskabelig vurdering at et bestemt leegemiddel eller klasse af leegemidler med
det formal at opn& enighed om en henstilling til en harmoniseret holdning over hele EU.
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Figure 7. Indledte og afsluttede indbringelsesprocedurer
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Leegemidler til bgrn

Dette omrade daekker agenturets aktiviteter i forbindelse med vurdering af og aftale om, samt det
paediatriske udvalgs (PDCO) kontrol med overholdelsen af, paediatriske forskningsprogrammer (PIP).

Figure 8. Ansggninger om paediatrisk forskningsprogram (PIP)
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Ansggninger om kontrol af fuld overensstemmelse

Planteleegemidler

Med henblik p& at fremme en stadig mere harmoniseret proces for certificering af og information om
planteleegemidler over hele EU udarbejder agenturets Udvalg for Planteleegemidler (HMPC) EU-
plantemonografier over traditionelle og veletablerede plantelsegemidler samt udarbejder et udkast til
fortegnelse over plantestoffer, preeparater og blandinger heraf til anvendelse i traditionelle
plantelsegemidler.
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Figure 9. Planteleegemidler
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Veterinaerlaegemidler
Videnskabelig radgivning

Videnskabelig radgivning tilvejebringes om ethvert aspekt af forskning og udvikling i relation til kvalitet,
sikkerhed eller effektivitet af veterinaerlsegemidler, og til fastseettelse af maksimalgreenseveerdier.
Videnskabelig radgivning anses som et middel til at lette og forbedre hurtigere tilgang til
veterinaerleegemidler, og som et middel til at fremme innovation og forskning.

Figure 10. Modtagne og afsluttede anmodninger om videnskabelig radgivning

25 ~
21
20 + 18
15
10 8
5 5
5 J
O .
2008 2009 2010
B Modtagne anmodninger Afsluttede anmodninger

Virksomheder, der udvikler veterineerleegemidler, gjorde omfattende brug af videnskabelig radgivning i
2010, og det var iseer tilfeeldet for sma og mellemstore virksomheder. Otte anmodninger drejede sig
om mindre udbredte sygdomme/mindre arter (MUMS)/begraensede markeder.

Indledende vurdering

Den indledende vurderingsfase omfatter aktiviteter vedrgrende behandlingen af ansggninger om
markedsfgringstilladelser til veterineerleegemidler, der spaender fra mgder med kommende ansggere
forud for indgivelsen, gennem CVMP’s (Udvalget for Veterinaerleegemidler) evaluering, til Europa-
Kommissionens tildeling af en markedsfagringstilladelse.
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Figure 11. Ansggninger om indledende vurdering
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Maksimalgreenseveerdi for restkoncentrationer

Anvendelsen af veteringerleegemidler i fgdevareproducerende dyr kan fagre til forekomsten af
restkoncentrationer i levnedsmidler som fglge af behandlede dyr. Agenturet fastseetter maksimale
greenseveerdier for restkoncentrationer (MRL) for farmakologisk aktive stoffer, der anvendes til
behandling af dyr for at garantere sikker brug af animalske levnedsmidler, herunder kad, fisk, meaelk,
ag og honning.

Figure 12. Ansggninger om maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer (MRL)
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Aktiviteter efter tilladelsen

Aktiviteter efter tilladelsen vedrgrer sendringer af markedsfgringstilladelser, herunder udvidelser og
overfgrsler af markedsfgringstilladelser.
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Figure 13. Modtagne ansggninger om markedsfgringstilladelse efter godkendelse
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Som det var tilfeeldet med humanmedicinske laegemidler, kunne der observeres en aéendret fordeling af
ansggninger efter godkendelse som fglge af ny lovgivning om andringer.

Leegemiddelovervagning og vedligeholdelsesaktiviteter

Leegemiddelovervagning omfatter aktiviteterne vedragrende sporing, vurdering, forstaelse og
forebyggelse af bivirkninger eller ethvert andet lsegemiddelrelateret problem. Formalet hermed er at
sikre, at overvagning og effektiv risikostyring efter godkendelse anvendes regelmaessigt pa
veterinaerleegemidler i hele EU.

Figure 14. Rapporter om alvorlige bivirkninger hos dyr og mennesker
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E@S = Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade. CAP = centralt godkendt produkt.
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Indbringelsesprocedurer

Indbringelsesprocedurer anvendes til at lgse uoverensstemmelser og handtere bekymringer blandt
medlemsstaterne. | en indbringelse anmodes Det Europaeiske Laegemiddelagentur om, p& EU’s vegne,
at gennemfgre en videnskabelig vurdering af et bestemt lsegemiddel eller klasse af leegemidler med
det formal at opn& enighed om en henstilling til en harmoniseret holdning i hele EU.

Figure 15. Indledte og afsluttede indbringelsesprocedurer
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Inspektioner

Agenturet koordinerer kontrol med overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis (GMP),
god klinisk praksis (GCP), god laboratoriepraksis (GLP), og med forpligtelserne under
leegemiddelovervagning (PhV) og visse aspekter af tilsynet med godkendte laegemidler, der anvendes i
EU. Det sker gennem inspektioner forlangt af CHMP eller CVMP i forbindelse med vurderingen af
ansggninger om markedsfgringstilladelse og/eller vurderingen af forhold, der henvises til disse to
udvalg i overensstemmelse med EU-lovgivningen.

Figure 16. Antal inspektioner
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Det samlede antal inspektioner var 20 % over prognoserne, primart som fglge af en uventet stigning i
antallet af gnskede inspektioner vedrgrende god klinisk praksis (GCP).

Figure 17. Antal indberetninger om kvalitetsfejl
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Veaesentlige indstillinger til godkendelse i 2010

Nyttevirkningen af humanmedicinske laagemidler, som blev indstillet til
godkendelse i 2010, pa folkesundheden i 2010

De mest markante nye humanmedicinske laegemidler, der anbefales for markedsfgringstilladelse af
agenturets Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) i 2010 omfatter fglgende:

To H1N1-pandemivacciner til forebyggelse af influenza i en officielt erkleeret pandemisituation.

En ny H5N1 kopivaccine mod pandemisk influenza til forebyggelse af influenza under en officielt
erkleeret pandemisituation (en pandemisk influenzakopivaccine er ikke beregnet til oplagring, men
kan bruges til at fremskynde adgangen til en endelig vaccine i tilfaelde af en pandemi, s& snart den
pandemiske stamme er identificeret).

Preepandemiske influenzavacciner til immunisering mod H5N1 subtypen af influenza-A virus.
En nasalt administreret influenzavaccine til forebyggelse af influenza hos bgrn.
Et diagnostisk middel beregnet som et farmakologisk stressmiddel til myokardiescintigrafi.

Produktion af et leegemiddel til sjeeldne sygdomme ved hjeelp af DNA-rekombinant teknologi,
bestemt til behandling af angiogdem-anfald. Det udvindes af meelk fra kaniner, der har faet tilfert
et gen (DNA), der seetter dem i stand til at producere humant protein i deres meelk.

Et leegemiddel til sjeeldne sygdomme til brug for behandlingen af Gaucher sygdom. Produktet er af
stor interesse for folkesundheden i lyset af manglen pa tilladt medicin til behandling af denne
sygdom.

To leegemidler til sjeeldne sygdomme, der skal behandle lungelidelser; et for
smittespredningshaeemmende terapi af kronisk lungebetaendelse som fglge af pseudomonas
aeruginosa i cystisk fibrose, og et andet for ideopatisk lungefibrose.

Et leegemiddel til sjeeldne sygdomme til behandling af medfgdte fejl i den primaere
galdesyresyntese som fglge af enzymmangler.

Et leegemiddel til sjeeldne sygdomme til behandling af patienter med kronisk lymfeleukaemi.

Et leegemiddel til vedligeholdelsesbehandling af sveer kronisk obstruktiv lungesygdom associeret
med kronisk bronkitis hos voksne patienter som supplerende bronchodilaterende behandling, som
anvender oral behandling med en ny virkning.

To leegemidler til behandling af psykiske lidelser; det ene for moderate til sveere maniske episoder i
forbindelse med bipolar affektiv sindslidelse, og det andet til behandling af schizofreni.

Et leegemiddel til behandling af en muskel- og skeletlidelse, kaldet Dupuytrens kontraktur, der
udger et ikke-kirurgisk alternativ.

Arsberetning - hgjdepunkter 2010
EMA/697914/2011 Side 17/18



Nyttevirkningen af veterinaerlaagemidler, som blev indstillet til godkendelse
i 2010, pa dyresundheden i 2010

De mest markante nye veterinzerleegemidler, der anbefales for markedsfgringstilladelse af agenturets
Udvalg for Veterineermedicinske Leegemidler (CHMP) i 2010 omfatter fglgende:

e Fire vacciner mod sygdommen “blue tongue”. Disse vacciner blev godkendt under ekstraordinasere
omsteendigheder for at beskytte kveeg og far mod kliniske tegn, og for at reducere eller forebygge
transmission af serotype 1, 2, 4 og 8 af den staerkt variable "blue tongue”-virus. Tilladelse pa EU-
niveau ggr vacciner umiddelbart tilgeengelige for brug som led i national og transnationale
kampagner for sygdomskontrol mod denne steerkt virulente og smitsomme sygdom for
husdyrbestande.

e En vaccine til nedbringelse af inficerede kvaeg- og farebestandes ekskretion af Coxiella burnetii. Et
omfattende udbrud af denne bakteriesygdom, der er den agens, der fremkalder Q-feber hos
mennesker, opstod i Nederlandene i 2009. CVMP fandt det derfor passende at anbefale, at
produktet tillades under ekstraordinzere omstaendigheder pd basis af en positiv benefit/risk-balance,
mens der gennemfgres yderligere undersggelser for mere praecist at fa fastslaet effekten hos geder.

e To nye leegemidler til behandling af ektoparasiter, primeert lus, hos keeledyr. Disse typer
behandling er fortsat et prioriteret indsatsomrade for sektoren for smadyrs sundhed.
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