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Resumen del aino

Este 2008 ha sido un afio de consolidacién y progreso continuo parala Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) més que de grandes saltos y avances.

No obstante, con la progresiva globalizacién del sector farmacéutico, |os nuevos y rdpidos avances en la
cienciameédicay el ritmo implacable de la actividad reguladora de la red europea de medicamentos, no fue
en ningun caso un afio «aburrido» parala Agencia.

A medida que € desarrollo farmacéutico y los ensayos clinicos con medicamentos van més alé de las
esferas tradicionales de Europa y América del Norte, las autoridades reguladoras son cada vez més
conscientes de la necesidad de cooperacion internacional para garantizar € uso de procedi mientos seguros
y éticos para el desarrollo y ensayo de medicamentos en todo € mundo. En 2008, la Agenciaintensifico la
cooperacion con sus socios internacionales para contribuir a las iniciativas mundiales dirigidas a
garantizar el acceso a medicamentos més segurosy mejores en todo el mundo.

Mas cerca de su sede, la Agencia siguio trabagjando con sus socios institucionales de la UE y con las
autoridades reguladoras nacionaes de los Estados miembros para promover la innovacion en e sector
farmacéutico, reforzar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos, intercambiar conocimientos
especidizados sobre numerosas cuestiones y forjar relaciones que permitan crear e mejor sistema
regulador posible para Europa.

En cuanto al trabgjo bésico de evaluacion de la Agencia, € afio 2008 fue muy productivo. El nimero de
dictamenes favorables emitidos en relacién con solicitudes de autorizacion de comercializacion de
medicamentos de uso humano fue mayor que en ningln otro afio. Como resultado, 66 medicamentos
nuevos—entre ellos, algunos indicados para la prevencion o e tratamiento de enfermedades graves y
debilitantes como el cancer 6seo en nifios, las enfermedades del sistema inmunitario, € VIH y la artritis
reumatoide— se pondrén a disposicion de los ciudadanos europeos.

El trabgo de evaluacion de medicamentos pediaricos, medicamentos para enfermedades raras,
medicamentos a base de plantas y medicamentos veterinarios fue también intensivo en 2008, mientras que
e volumen de trabgjo relacionado con la prestacion de asesoramiento cientifico, la elaboraciéon de
directrices, la tramitacién de solicitudes de variacién y la redizacion de actividades de farmacovigilancia
fue, en genera, razonablemente ato.

La Agencia hizo en 2008 un gran esfuerzo de preparacion parala entrada en vigor del nuevo Reglamento
europeo de terapias avanzadas, un acto legislativo que reforzara considerablemente los procedimientos
relacionados con los medicamentos que estén ala vanguardia de la ciencia médica

En las siguientes paginas se resumen brevemente |as actividades principales de la Agencia en cada una de
sus areas prioritarias durante €l afio y se presentan algunas cifras que reflgjan el volumen y la evolucién de
sus principal es procedimientos cientificos y reguladores.
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Actividades basicas en 2008

En esta seccion se resumen las actividades principales de la Agencia Europea de Medicamentos en 2008,
desglosadas por las areas prioritarias que la Agencia se fij6 en su programa de trabaj o para ese afio.

Evaluacién de medicamentos de uso humano

Se emiti6 un numero récord de dictAmenes favorables para nuevos medicamentos de uso
humano.

En 2008, el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia (CHMP) emitié 66 dictdmenes
favorabless — e mayor nimero jamés emitido en un mismo afio — una vez finalizados los
procedimientos de evaluacion inicial® para nuevos medicamentos de uso humano.

La mayoria de esos dictdmenes se refirieron a medicamentos para e cancer, seguidos de los
medicamentos antiinfecciosos y los indicados para € tratamiento de enfermedades neurolégicas y del
sistema nervioso central.

Se emitié asimismo un dictamen favorable ala concesion de una autorizacion de comercializacion sujetaa
condiciones (durante un afio, renovable cada afio siempre que se cumplan una serie de obligaciones), asi
como dictamenes desfavorables para 7 solicitudes. Los solicitantes retiraron 23 solicitudes antes de que
finalizara el procedimiento de evaluacion.

Resultado de las solicitudes de evaluacion inicial (2006-2008)

70

66
60 58
51
50
40
30
23
20
i 8 & 7 7
0 T T
2006 2007 2008

[ Dictamenes favorables [ Solicitudes retiradas antes de la emisién del dictamen [] Dictdmenes desfavorables

! EI CHMP emite sus dictdmenes después de una eval uacion rigurosa de | os datos cientificos presentados por las
empresas farmacéuticas en apoyo de sus solicitudes de autorizacion de sus medicamentos. EvalUalacalidad, la
seguridad y la eficacia del medicamento en cuestion y emite un dictamen favorable si 1os datos presentados
demuestran que los beneficios del medicamento son mayores que 1os posibles riesgos asociados a su uso.

El dictamen del CHMP es una recomendacion ala Comision Europea sobre la concesion o no de una autorizacion de
comercializacion comunitaria (o licencia) que permitala salidaa mercado de ese medicamento en los 30 paises del
Espacio Econémico Europeo (los 27 Estados miembros de la Unidn Europea, més Islandia, Liechtenstein y
Noruega).

2 Los procedimientos de evaluacion inicial se refieren a solicitudes d nuevos medicamentos que no han sido ya
autorizados en la Union Europea.
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Beneficios para la salud publica de los medicamentos cuya autorizacion se recomendo6 en 2008

De los 66 medicamentos que recibieron un dictamen favorable del CHMP en 2008, pueden destacarse los

siguientes:

= ¢l primer medicamento para el tratamiento de mantenimiento de adultos con leucemia mieloide aguda
(un tipo de cancer que afecta a los globulos blancos), en combinacion con interleucina-2 (un
medicamento contra el cancer). Se puede utilizar durante el primer periodo de remision de los
pacientes (es decir, € periodo sin sintomas de la enfermedad tras la administracién del primer ciclo de
tratamiento).

= un medicamento para € tratamiento del osteosarcoma (un tipo de cancer 6seo) de alto grado no
metastésico en nifios, adolescentes y adultos jovenes. Puede utilizarse en combinacion con otros
medicamentos contra el cancer después de la extirpacion quirdrgica del tumor.

= un medicamento para uso en adultos con purpura trombocitopénica inmunitaria (PTI) de larga
duracién, enfermedad en la que @ sistema inmunitario destruye las plaquetas que ayudan a la
coagulacién de la sangre cuando se produce una hemorragia.

= un medicamento para € tratamiento de adultos que no son candidatos a trasplante de médula 6sea y
que presentan sindromes mielodisplasicos (enfermedades en las que la médula 6sea produce un
numero insuficiente de célul as sanguineas).

= un medicamento para e tratamiento de la hiperfenilalaninemia (concentracion elevada de fenilalanina
en la sangre) en pacientes con trastornos congénitos por deficiencia de fenilcetonuria (FCU) o
tetrahidrobiopterina (BH4).

= UN nuevo compuesto perteneciente a una clase ya existente de medicamentos antirretrovirales indicado
para €l tratamiento de adultos infectados por e VIH-1 (virus causante del SIDA) en los que haya
fracasado el tratamiento con otros medicamentos de la misma clase.

= un producto biolégico antirreumatico (antagonista de los receptores de la interleucina 6) que puede
utilizarse en combinacion con metotrexato para el tratamiento de adultos con artritis reumatoide activa
moderada o grave (enfermedad inmunolégica que causa inflamacion de las articulaciones). Esta
indicado en pacientes que no respondan adecuadamente o no toleren otros tratamientos
convencionales paralaartritis.

= |a primera vacuna para adultos contra la encefalitis japonesa, enfermedad transmitida por mosquitos
que causainflamacion del cerebro y puede producir discapacidad alargo plazo o incluso la muerte.

= dos nuevos prototipos de vacunas que pueden adaptarse para uso en una pandemia de gripe. Estos
prototipos no estan destinados a la produccion, pero pueden utilizarse para acelerar enormemente €l
procedimiento de autorizacion de vacunas «reales» una vez que se identificala cepa de virus causante
delapandemia.

= la primera vacuna prepandémica para uso en adultos contra € subtipo H5N1 del virus de la gripe de
tipo A, que puede causar lagripe aviar en & ser humano.

= dos medicamentos para prevenir la trombosis venosa profunda (formacién de coagulos de sangre en
las venas), administrables por via ora y que, por tanto, ofrecen una aternativa a tratamiento
convencional inyectable.
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El nimero de solicitudes de evaluacion inicial de medicamentos de uso humano aument6 en un
14%.

Son solicitudes de evaluacion inicial las referidas a medicamentos nuevos que no han obtenido todavia
ningun tipo de autorizacién en la Unién Europea.

El numero de solicitudes de este tipo recibidas por la Agencia en 2008 en relacion con medicamentos
nuevos de uso humano fue de 103, o que supone un incremento del 14% sobre |os datos de 2007.

El CHMP debe evduar estas solicitudes en un plazo maximo de 210 dias, segin la legidacion europea, y
emitir dictamen en cada caso recomendando o no la concesion de una autorizacidn de comercializacion.

Delas 103 solicitudes recibidas en 2008:

= 73 sereferian a un nuevo principio activo, es decir, a una sustancia quimica o un compuesto biol6gico
no empleados anteriormente en ningun medicamento autorizado;

= 13 sereferian a medicamentos «huérfanos», es decir, a medicamentos utilizados para el diagnostico, la
prevencion o e tratamiento de enfermedades o afecciones raras y seriamente debilitantes;

= 46 se referian a medicamentos genéricos o hibridos, es decir, aquellos cuyo principio activo es
basicamente idéntico a de otro medicamento ya autorizado;

= 3 se referian a «medicamentos biologicos similares», es decir, aguellos cuyo principio activo se
fabrica u obtiene apartir de un organismo vivo y es similar a de otro medicamento ya autorizado.

Las solicitudes referidas a medicamentos utilizados contra e cancer, las enfermedades infecciosas, las
enfermedades metabdlicas o las del aparato digestivo fueron proporciona mente mayores que las referidas
a medicamentos para otros usos terapéuticos.

Solicitudes de evaluacién inicial recibidas, por tipos de solicitud
(2006-2008)
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El volumen de procedimientos posteriores a la autorizaciéon finalizados en relacion con
medicamentos de uso humano aumento en un 13%.

L os «procedimientos posteriores a la autorizacion» son los relativos a solicitudes presentadas por titulares de
autorizaciones de comercidizacion que quieren o se ven obligados a hacer cambios en medicamentos ya
autorizados (por giemplo, paraincluir nuevas advertencias de seguridad en lafichatécnica).

Los cambios sin importancia requieren Gnicamente e envio de una notificacion a la Agencia para su
validacion. S se trata de cambios importantes, el titular de la autorizacion de comercializacion esta
normalmente obligado a presentar datos nuevos para que e CHMP los evalUe y emita un dictamen sobre
su aceptabilidad.

En 2008, e numero total de procedimientos de este tipo finalizados fue de 2.157, casi un 13% mas que €l
ano anterior. De dllos:

= 31 fueron procedimientos de variacion de tipo |1 que dieron lugar a un dictamen favorable del CHMP
para la ampliacion de las indicaciones de medicamentos ya autorizados. De esta forma, 1os médicos
dispondran de un mayor margen para prescribir estos medicamentos, con lo que los pacientes
disfrutaran de opciones de tratamiento més amplias;

= més de 100 fueron procedimientos de variacion de tipo |1 que dieron lugar alainclusion en las fichas
técnicas de nueva informacion, en forma por gemplo de advertencias o precauciones especiales de
empleo, parareducir e peligro de un uso indebido o de efectos secundarios asociados a uso de estos
medicamentos,

= un procedimiento dio lugar a primer dictamen favorable del CHMP para cambiar |a clasificacion de
un medicamento de «sujeto a prescripcion médica» a «no sujeto a prescripcion médica». Se trata de un
medicamento contra la obesidad.

Procedimientos posteriores a la autorizacion finalizados
(2006-2008)
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Explicacion de las categorias posteriores a la autorizacion:

= Lasvariaciones detipo | se refieren a cambios sin importancia en la autorizacion de comercializacion
de un medicamento, como los que atafien al nombre del medicamento, a titular de la autorizacion de
comerciaizacion o a nombre o direccion del responsable de la fabricacion, a aspectos sin importancia
en los componentes del medicamento o en sus procesos de fabricacion, o a aspectos sin importancia en
los material es de acondicionamiento.

= Lasvariaciones detipo Il se refieren a cambios importantes en la autorizacion de comerciaizacion de
un medicamento, como |los que atafien a las indicaciones del medicamento (el tipo de enfermedad o
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afeccion para cuyo tratamiento puede usarse), o a aspectos importantes del acondicionamiento o de la
informacion que acompafia al medicamento.

= Las solicitudes de ampliacion de linea se refieren a cambios en e principio activo, la dosis, la forma
farmacéutica (por g emplo, polvo, pomada o comprimido) o la via de administracion (por gemplo,
oral, intravenosa o subcutanea) de un medicamento ya autorizado.

El volumen de procedimientos posteriores a la autorizaciéon finalizados en relacion con
medicamentos de uso humano aumentd en un 10%.

En 2008 se recibieron 2.246 solicitudes relacionadas con actividades posteriores a la autorizacion
preferidas a medicamentos de uso humano, lo que supone un aumento del 10% sobre los datos del afio
anterior. Como en afos anteriores, la mayoria (55%) de €ellas estuvieron relacionadas con titulares de
autorizaciones de comerciaizacién que notificaron a la Agencia cambios sin importancia en
medicamentos ya autorizados.

Solicitudes posteriores a la autorizacion recibidas (2006-2008)
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Supervision del desarrollo de medicamentos de uso pediatrico

Las empresas que tengan la intencion de presentar una solicitud de autorizacion de comerciaizacién de un
medicamento que estén desarrollando para uso en nifios y adolescentes deben presentar primero un plan de
investigacion pediétrica (PIP), en € que expliguen los estudios que redlizaran para demostrar la calidad, la
seguridad y la eficacia de ese medicamento en las poblaciones mencionadas. Alternativamente, si éste no se
destina a uso pediétrico, deben solicitar una exencion de la obligacion de presentar un PIP.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos ya autorizados para uso en adultos
pueden salicitar la correspondiente autorizacion de comercializacion para uso pediatrico si desean que se
permita su empleo en nifios o adolescentes.

Las solicitudes de aprobacidn de PIP, las dispensas y |as autorizaciones de comerciaizacion para uso pediétrico
son evaluadas por € Comité Pedidtrico de la Agencia, que también rediza controles de conformidad para
verificar que las empresas solicitantes han desarrollado su medicamento de acuerdo con € PIP aprobado.

En 2008, e Comité Pediéatrico:
= recibi6 271 solicitudes de PIP;

= emitié 129 dictamenes favorables y 4 dictamenes desfavorables sobre solicitudes de PIP y 8
dictdmenes favorables sobre la modificacion de PIP ya aprobados,

= emitio 48 dictamenes sobre solicitudes de dispensa especifica de un producto;
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«  adopt6 35 decisiones sobre dispensas de clase®;

= reaizd 5 controles del cumplimiento en e marco del proceso de validacion de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion;

= formulé una recomendacion favorable para la ampliacion de las indicaciones de un medicamento
autorizado para uso en adultos para su uso en nifios, basada en datos de ensayos clinicos generados de
conformidad con & PIP aprobado.

Evaluacion de las solicitudes de designacién de medicamentos huérfanos

Los medicamentos «huérfanos» se emplean para € diagnéstico, la prevencion o € tratamiento de
enfermedades potencialmente mortales o crénicamente debilitantes que afecten a no mas de cinco de cada
10.000 personas en la Unién Europea. La UE ofrece incentivos a las empresas farmacéuticas para €
desarrollo de estos productos, de manera que los pacientes con enfermedades raras puedan recibir un
tratamiento médico de la misma calidad que |os demas.

Para disfrutar de esos incentivos, |la empresa debe presentar primero una solicitud ala Agencia, la cual, a
través de su Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP), evalla si el medicamento debe recibir o no la
designacion de huérfano. El dictamen del COMP es transmitido ala Comision Europea, la cua adopta una
decision fina sobre la designacion de medicamento huérfano.

En 2008:
= laAgenciarecibi6 119 solicitudes de designacion de medicamentos huérfanos;
= el COMP emiti6 86 dictdmenes favorables y un dictamen desfavorable;

= el nimero de dictdmenes favorables sobre la designacion de medicamentos huérfanos fue mayor en
relacion con €l &rea de los medicamentos contra el cancer que en relacion con todas | as restantes areas
terapéuticas,

= cad dostercios de las designaciones de medicamentos huérfanos se referian a medicamentos pediétricos.

Procedimientos de designacion de medicamentos huérfanos (2006-2008)
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% EI Comité Pediatrico adopta decisiones sobre determinadas clases de medicamentos que no precisan la elaboracion
de un PIP, como los indicados para el tratamiento de enfermedades que no afectan a nifios ni a adol escentes (por
gemplo, laenfermedad de Parkinson). Los solicitantes no tienen obligacién de presentar una solicitud de dispensa
especifica de un producto si el medicamento para el que presentan la solicitud pertenece a una de esas clases.
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Emisién de dictamenes cientificos relacionados con medicamentos a base de plantas

La autorizacion de medicamentos a base de plantas (es decir, plantas medicinales o partes de las mismas, o
preparados medicinales que las contienen) en la Unién Europea suele hacerse a amparo de los
procedi mientos nacional es de |0s respectivos paises.

Lafuncién de la Agencia consiste en preparar, a través de su Comité de Medicamentos a Base de Plantas
(HMPC), los dictamenes cientificos sobre la calidad, la seguridad y |a eficacia de esos medicamentos, de
manera que pueda armonizarse lainformacion reglamentariareferida aellos.

En 2008, e HMPC:

« concluy6é 17 monografias comunitarias de sustancias vegetales' para medicamentos tradicionales a
base de plantas,

= publicd para consulta publica 14 monografias comunitarias de medicamentos tradicionales a base de
plantas;

= agprobd 5 inclusiones en la lista de sustancias vegetales, preparados vegetales y combinaciones de
ambos para su utilizacion en medicamentos tradicionales a base de plantas’. Se publicé para consulta
publica una propuesta de inclusion en dichalista.

# Una monografia de una sustancia vegetal es una recopilacién de toda lainformacion relevante sobre la misma, en
materia de composicion, uso, precauciones de seguridad, etc.

® La «listacomunitaria ...» es unalista oficial, elaborada por el HMPC y aprobada por la Comisién Europea, de
sustancias y preparados de origen vegetal que han recibido un uso medicinal durante el tiempo suficiente y que, por
tanto, se considera que no son nocivos en condiciones normales de uso.
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Evaluacién de medicamentos de uso veterinario

Se emitieron 13 dictAmenes favorables para la autorizacion de nuevos medicamentos
veterinarios.

LaAgenciafinaliz6 en 2008 trece procedimientos de evaluacion inicial de medi camentos veterinarios.

Los 13 procedimientos dieron lugar ala emision de un dictamen favorable del Comité de Medicamentos
de Uso Veterinario (CVMP). De esos 13 procedimientos:

= siete se referian a medicamentos para € tratamiento de distintas afecciones en perros, como dolor,
tumores y trastornos muscul oesquel éticos;

= uno sereferiaaun analgésico paraperrosy gatos;
= uno se referiaa un analgésico/antiinflamatorio para caball os;

= uno se referia a un medicamento para € tratamiento de enfermedades respiratorias en el ganado
vacuno;

= Uno estuvo se referia a una vacuna para la prevencion del virus del Nilo Occidental en caballos y
ponis;

= uno se referiaaun medicamento contra el circovirus porcino en cerdos;
= uno se referiaa un medicamento parala mastitis bovina en € ganado vacuno.

Otrasolicitud fue retirada por € solicitante antes de que finalizara el procedimiento de evaluacion.

Resultado de las solicitudes de evaluacion inicial (2006-2008)
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El nimero de solicitudes de evaluacion inicial recibidas en relacion con medicamentos
veterinarios se mantuvo estable.

El volumen de solicitudes recibidas por la Agencia en 2008 para la evaluacion inicia de nuevos
medicamentos veterinarios, en total 16, fue similar a observado en 2007. Tres de ellas se referian a
versiones genéricas de medicamentos ya autorizados.
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Solicitudes de evaluacion inicial recibidas (2006-2008)
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El volumen de procedimientos posteriores a la autorizacion iniciados en relacion con
medi camentos veterinarios se mantuvo estable.

En 2008 se recibieron 104 solicitudes de evaluacion posterior a la autorizaciéon de medicamentos
veterinarios, algo menos que las 109 de 2007.

Aproximadamente la mitad de esas solicitudes se referian a variaciones de tipo | (cambios poco
importantes) y la otra mitad, a variaciones de tipo Il (cambios importantes). Cuatro fueron solicitudes de
ampliacién de linea.

Solicitudes posteriores a la autorizacion recibidas (2006-2008)
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Vigilancia de la seguridad de los medicamentos

Base de datos EudraVigilance

En 2008, se introdujeron en EudraVigilance un total de 459.485 notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) relacionadas con medicamentos de uso humano. Este sistema abarca todas las
reacciones adversas (efectos secundarios no deseados) observadas dentro y fuera del Espacio Econdmico
Europeo (EEE)® y causadas por medicamentos autorizados tanto por el procedimiento centralizado’ como
por procedimientos nacionales (véase el gréafico mas adelante).

El sistema de notificacion EudraVigilance, gestionado por la Agencia Europea de Medicamentos, permite
la vigilancia continua de la seguridad de |os medicamentos ya autorizados y, consiguientemente, la rpida
adopcion de las medidas reguladoras adecuadas, como la suspensién de la autorizacion de
comercializacion, siempre gue existe un riesgo parala salud publica.

Informes del EEE y de fuera del EEE sobre efectos adversos
transmitidos a la EMEA (2006-2008)
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Base de datos EudraVigilance Veterinary

Existe un sistema equivalente, denominado EudraVigilance Veterinary, para la notificacion de las
reacciones adversas que aparecen con € uso de medicamentos veterinarios ya autorizados.

En 2008 se introdujeron un total de 1.943 notificaciones de reacciones adversas en animales en
EudraVigilance Veterinary, 1.712 de ellas referidas a animales de compafia (971 en perros y 704 en
gatos) y 231, a animales destinados al consumo humano (vacas, cerdos, etc.). Otras 308 notificaciones
correspondian areacciones adversas en € ser humano tras la exposicion a medicamentos veterinarios.

Revision de los informes periddicos de seguridad rélativos a medicamentos humanosy veterinarios.

Ademés de vigilar las reacciones adversas notificadas, la Agencia examina los informes periodicos de
seguridad que los titulares de las autorizaciones de comercializacién deben presentar para los

® El Espacio Econémico Europeo esta formado por los 27 Estados miembros de la Unién Europea, Islandia,
Liechtenstein y Noruega.

" Los medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado son los que se han aprobado simultaneamente en
todos los paises del EEE por |os procedimientos que la Agencia Europea de M edicamentos ha establecido, mientras
gue los medicamentos autorizados por procedi mientos nacionales tienen que ser autorizados por separado en uno o
mas paises del EEE.
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medicamentos autorizados por e procedimiento centralizado. Estos informes relinen todos los datos
conocidos sobre la seguridad del uso del medicamento en cuestion, incluida la informacién resultante de
ensayos adicionales realizados después de la autorizacion del medicamento.

En 2008, la Agencia recibié 391 notificaciones relacionadas con medicamentos de uso humano y 91
relacionadas con medicamentos veterinarios.

Aplicacioén de la Estrategia europea de gestion de riesgos

La Estrategia europea de gestion de riesgos ha sido elaborada por la Agencia y sus socios en la red
europea de regulacion de medicamentos. Su objetivo es la adopcion de medidas que permitan la deteccion
precoz, evaluacion, reduccion a minimo y comunicacion de los riesgos asociados a los medicamentos
durante todo su ciclo de vida

Lainiciativa principal emprendida en 2008 en el marco de esta estrategia fue laintroduccién de un sistema
de notificacion acelerada para mejorar la comunicacion entre las propias autoridades reguladoras
europess, asi como con la Food and Drug Administration de los Estados Unidos, respecto a las medidas
reguladoras previstas en respuesta a problemas de seguridad (emergentes). Este sistema permite a la
Agenciay a sus socios adoptar una actitud més activay coherente ante la comunicacion de problemas de
seguridad dentro de lared.
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Apoyo alainnovacion y ala disponibilidad de medicamentos
Ayudas para PYME

Las pequeias y medianas empresas (PYME) que operan en el sector farmacéutico humano y veterinario
suelen innovar con nuevas tecnologias y terapias emergentes. Reconociendo este hecho, la legidacion
europea ofrece incentivos econdmicos a esas empresas, como la reduccién o € aplazamiento de las tasas
gue han de pagarse ala Agencia por tramites reglamentarios tales como la presentacion de solicitudes de
autorizacion de comercializacion o, en € caso de los medicamentos veterinarios, € establecimiento de
|limites méximos de residuos”.

La Agencia ha creado una Oficina paralas PY ME que presta apoyo a tales empresas en estos y otros problemas
relacionados, para ayudarlas a sacar € maximo provecho de las ayudas a su acance, y contribuir asi a
promover lainnovacion con medicamentos nuevos y mejorar €l acceso de los pacientes adllos.

En 2008, la Oficina paralas PYME:
= publicd unaversién modificaday actualizada de su Guiadel Usuario PYME en € sitio web delaAgencig;

= prosiguio con su trabajo de identificacion de necesidades especificas de orientacion en relacién con las
terapias avanzadas,

= evaludy aprobo 84 solicitudes reduccion o aplazamiento de pago de |as tasas presentadas por PY ME;
= tramit6 337 solicitudes de reconocimiento o renovacion de la condicién de PY ME;

= recibi6 85 solicitudes de asistencia administrativa.

Prestacion de asesoramiento cientifico para apoyar € desarrollo de medicamentos

La Agencia contribuye a acelerar la disponibilidad de medicamentos a través del asesoramiento cientifico
gue ofrece alas empresas.

En cualquier fase del desarrollo de un medicamento, las empresas pueden solicitar asesoramiento
cientifico sobre la mejor forma de realizar los diversos ensayos y estudios que son necesarios para
demostrar la calidad, la seguridad y la eficacia del mismo y, por tanto, para mejorar sus probabilidades de
obtener la correspondiente autorizacion de comercializacion.

La Agencia presta una forma especia de asesoramiento cientifico, llamada asistencia en protocolos, para
ayudar a quienes trabgjan en el desarrollo de medicamentos que han obtenido la designacion de huérfanos
a demostrar que éstos ofrecen importantes ventgjas sobre otros tratamientos disponibles, 1o que es una
condicion necesaria para conseguir su autorizacion de comercializacion.

En 2008, la Agencia, através de sus comités cientificos y grupos de trabagjo competentes:

= atendié un nimero récord de 328 solicitudes de asesoramiento cientifico y asistencia en protocolos
relacionadas con medicamentos de uso humano (hasta un 14% del nimero de solicitudes concluidas
en 2007);

= recibi6 320 solicitudes, nuevas o de seguimiento, de asesoramiento cientifico y asistencia en
protocolos con relacién a medicamentos de uso humano;

= recibié 5 solicitudes de asesoramiento cientifico relacionadas con medicamentos veterinarios.
Preparativos para la creacion del Comité de Terapias Avanzadas

La Agencia dedicd considerables esfuerzos en 2008 a la creacion de su sexto comité cientifico—el Comité
de Terapias Avanzadas (CAT)—y a preparar todos los procedimientos y el personal necesarios antes de la
reunion inaugura de dicho Comité en enero de 2009.

Lacreacion dd CAT se prevé en @ Reglamento europeo sobre terapias avanzadas® un acto legidativo nuevo e
importante que introduce procedimientos especiales para la evaluacion y la autorizacion de «medicamentos

8 Limite méaximo de residuos: concentracin méxima aceptable de residuos de un medicamento en un aimento
procedente de un animal tratado.
® Reglamento (CE) n° 1394/207 sobre medicamentos de terapia avanzada.
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para terapias avanzadas» -, es decir, los obtenidos mediante terapia génica, terapia celular somética o ingenieria
tisular-, con miras a poner a disposicion de los pacientes tratamientos revolucionarios.
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Cooperacion reforzada con los socios europeos e internacionales

Refuerzo de la red europea de medicamentos

La red europea de medicamentos engloba a méas de 40 autoridades reguladoras nacionales del Espacio
Econdmico Europeo. En conjunto, estas organizaciones asociadas contribuyen con los mejores
conocimientos cientificos existentes para garantizar un buen sistema de regulacion de medicamentos en
Europa. La Agencia obtiene, a través de esta red, la mayor parte de los expertos que forman sus comités
cientificos, grupos de trabajo y otros grupos afines.

En el marco de sus esfuerzos continuos por aumentar la eficienciade lared, la Agenciatrat6 en 2008 de:

= mejorar la planificacion de recursos y realizar estimaciones periddicas de |0s recursos necesarios para
atender las futuras solicitudes de tramites reglamentarios;

= megorar la organizacién de las reuniones en la Agencia y, en concreto, aumentar la disponibilidad de
sistemas de videoconferencia y teleconferencia, reduciendo los desplazamientos de expertos a las
oficinas dela Agencia;

=  meorar e desarrollo de competencias, sobre todo con la organizacién de una serie de sesiones de
formacion para expertos y asesores en una serie de temas especializados.

Cooperacion reforzada con los socios internacionales

Las autoridades reguladoras en todo € mundo comparten e mismo objetivo de establecimiento de
procedimientos adecuados para € desarrollo, ensayo, autorizacion y vigilancia de los medicamentos, con
el fin de garantizar la proteccion de las poblaciones que representan. En esta tarea han de hacer frente a
retos muy similares y, si combinan sus experiencias, comparten informacién, intercambian expertos y
armonizan sus procedi mientos reguladores, se encontraran en mejor posicién para superarl os.

La Agencia participa en un programa anual intensivo de actividades con sus socios reguladores y
cientificos en toda Europa, y con sus homélogos en otros continentes, con e fin de contribuir a esas
iniciativas mundiales en aras de unos medi camentos mejores y mas seguros.

En 2008, |as actividades principales de cooperacion con socios internacional es fueron las siguientes:

= participacion en una serie de proyectos realizados por la Organizacion Mundia de la Salud, en
particular € programa de «Produccion de medicamentos pediétricos» cuya finalidad es atender la
necesidad de una mayor disponibilidad de medi camentos seguros para la poblacion infantil;

= puesta en marcha de un programa de actividades destinado a ayudar a las autoridades reguladoras de
Croacia, Turquiay la Antigua Republica Y ugoslava de Macedonia a prepararse para su integracion en
lared europea de medicamentos tras su eventual adhesion ala UE;

= agportaciones a distintas actividades desarrolladas con socios de la Conferencia Internaciona tripartita
(UE-Estados Unidos-Japon) de Armonizacion (ICH) y su equivalente veterinario (VICH);

= intercambios de informacion con las autoridades reguladoras de medicamentos de los Estados
Unidos, Canaday Japon en € marco de los acuerdos de confidencididad firmados entre la UE y esos
paises;

= designacion de un Funcionario de Enlace Internaciona que controlara de cerca el desarrollo futuro de
las actividades de la Agencia con sus socios internacional es.
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Interaccion con pacientes, consumidores y profesionales de la salud

Los profesionales sanitarios, los pacientes y otros consumidores de medicamentos son las principales
partes interesadas en e trabgjo de la Agencia porque, ademés de ser los principales usuarios de los
medicamentosy de la informacion sobre éstos que es responsabilidad de la Agencia, tienen conocimientos
y experiencia concretos que pueden poner adisposicion de ella

La Agencia se ha comprometido a mantener una sdlida relacion de trabajo con estas partes interesadas y
ha establ ecido una serie de mecanismos para conseguir que participen en algunas de sus actividades, como
los siguientes:

= reuniones del Grupo de trabgjo de pacientes y consumidores y del Grupo de trabgjo de profesionales
sanitarios;

= verificacion delacalidad de lainformaci on sobre |os medicamentos autorizados;

= ayuda en la preparacion de los documentos de orientacién sobre aspectos reglamentarios y
procedimientos;

= recomendaciones a la Agencia y a sus comités cientificos sobre todos los asuntos que tengan un
interés directo o indirecto para ellos.

Mejora de las oportunidades de interaccion

Los esfuerzos realizados en 2008 por conseguir una participacion ain mayor de los profesionales
sanitarios, los pacientes y los consumidores en las actividades de la Agencia fueron los siguientes:

= ampliacién del acance de la participacion de los pacientes y consumidores en la evauacion de la
calidad de los prospectos (informacién que figura en el acondicionamiento);

= colaboracién con los pacientes y consumidores para conocer, por medio de una encuesta, su grado de
satisfaccidn con su participacion actual en las actividades de la Agencia;

= integracion de | as aportaciones de profesional es sanitarios, pacientes y consumidores en la elaboracién
de la estrategia de comunicacion de la Agencia.

Fomento de la transparencia, la comunicacién y el suministro de informacion

Mayor acceso a la informacién de la Agencia

Las actividades realizadas en 2008 para facilitar la transparencia de los documentos y los datos
controlados por la Agencia fueron las siguientes:

= debate en e seno del Consgo de Administracion de la Agencia sobre la publicacion de sus
documentos. Se decidié que, a partir de marzo de 2009, se publicaran los documentos no
confidenciales del Consgjo, como los 6rdenes del diay las actas, en la pagina web de la Agencia™®
después de cada reunién del Consgjo;

= preparacion y publicacion para consulta de la politica de acceso a los documentos, que prevé la
posibilidad de que cualquier persona pueda solicitar el acceso a todos los documentos producidos o
recibidos por la Agenciay se encuentren en su poder;

= preparacion y publicacion para consulta de una politica sobre los niveles adecuados de acceso de las
autoridades reguladoras, los profesionales sanitarios, los pacientes, las empresas farmacéuticas y €
publico en genera a la informacion contenida en EudraVigilance, la base de datos europea de
reacciones adversas a medicamentos;

= preparacion del futuro sistema de acceso a determinados datos contenidos en EudraCT—Ia base de
datos europea con informacion sobre ensayos clinicos—y la preparacion y aplicacion de un plan para
adaptar |os sistemas de tecnologia de lainformacién a ese tipo de acceso.

19 Documentos del Consejo de Administracion:
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/M B/M B __documents.html
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Mejora de las comunicaciones web de la Agencia

En 2008 se puso en marcha un «proyecto de informacion en linea a puablico» dirigido a una revision en
profundidad de la pagina web publica de la Agencia. Con é se pretende mejorar considerablemente la
presentacién y funcionalidad de la pagina web, asi como la calidad de los contenidos a los que se puede
acceder através de ella

Este proyecto incluira una consulta con las principales audiencias de la Agencia, como pacientes,
profesionales sanitarios, autoridades reguladoras y empresas farmacéuticas, y esta previsto que la nueva
paginaweb se presente a finales de 2009.

Entre tanto, se introdujeron mejoras continuas en las comunicaciones de la Agencia por Internet durante
todo €l afio, entre otras las siguientes:

«» lanzamiento de la pagina web de la ENCePP", dedicada a |as actividades de la recién creada Red
Europea de Centros de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia (ENCePP), que esta coordinado
por la Agencig;

= creacion de una nueva seccion de «Directrices relacionadas con aspectos reglamentarios y
procedimientos»™ de |la pagina web publica de la Agencia, con la que se pretende facilitar el acceso a
los principales documentos sobre aspectos reglamentarios y administrativos relacionados con la
gestion del procedimiento de autorizacion centralizado;

= creacion de una seccién de «Medicamentos para personas de edad avanzada» en la pagina web publica
de la Agencia®™®, donde se ofrece informacion sobre el trabajo que la Agencia esta realizando con sus
socios para armonizar las normas armonizadas a desarrollo, el ensayo, la aprobacién y € uso de
medi camentos destinados a personas de edad avanzada.

1 pagina web de ENCePP: http://www.encepp.eu

12 «Regulatory and procedural guidance»: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 «Medicamentos para personas de edad avanzada:

http://www.emea.europa.eu/htms/human/el derly/introduction.htm
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Ingresos y recursos humanos

Los ingresos aumentaron en un 10,7%.

Los ingresos totaes de la Agencia en 2008 ascendieron a 182.895.000 euros, casi un 10% mas que en

2007.
En latabla siguiente se desglosan esos ingresos en 2007 y 2008, junto con las cifras previstas para 2009.
2007 2008 2009 (prevision)
1.000€| % |1.000€] % [1000€] %

Ingresos
Tasas 111.753) 67,61 126.318| 69,07 138.966| 73,65
Subvencion genera dela UE 30.7500 24,05 39.997| 21,87 36.390| 19,29
Contribucion especial de la UE para medicamentos huérfanos 4.892 2,96 6.000 3,28 5.500 2,91
Contribucién del EEE 789 048 956 0,52 888 0,47
Programas comunitarios 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Otros 7522 455 9.024 493 6645 352

TOTAL INGRESOS | 165.289 100,00 182.895] 100,00 188.689] 100,00

La plantilla aumentd en un 14%.

El nimero total de empleados de la Agencia a finales de 2008, incluyendo tanto el persond fijo como los
agentes en régimen contractual, los expertos destacados, los interinos y el persona en précticas, fue de

624, casi un 14% més que los 547 de 2007.

Nacionalidades del personal de la Agencia
{Diciembre 2008)
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Dinamarca :I 15
Estoria L] 6
randa | '
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wata J] 2
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Polonia [ 32
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Eslovenia 0
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