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Rok w skrécie

Rok 2008 byt dla Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) raczej rokiem umacniania si¢ i stabilnego
rozwoju niz rokiem szybkiego postepu.

Jednakze w obliczu statej globalizacji sektora farmaceutycznego, dalszego szybkiego postgpu nauk
medycznych i niestabnacego tempa prac regulacyjnych w unijnej sieci organizacji ds. lekow, w zadnym
wypadku nie byt to dla Agencji nudny rok.

Poniewaz rozwoj farmaceutyczny i badania kliniczne lekéw coraz bardziej wykraczaja poza tradycyjne
granice Europy i Ameryki Pdtnocnej, organy regulacyjne staja si¢ coraz bardziej §wiadome potrzeby
migdzynarodowej wspolpracy majacej na celu zapewnienie bezpiecznych i etycznych praktyk
stosowanych podczas opracowywania i testowania produktow leczniczych we wszystkich czgSciach
swiata. W 2008 r. Agencja zaciesnita wspolpracg z partnerami migdzynarodowymi, aby wnies¢ wktad
w globalne wysitki na rzecz zapewnienia bezpieczniejszych i lepszych lekow na catym $wiecie.

W Europie Agencja kontynuowata wspdlprace z instytucjami unijnymi i krajowymi organami
regulacyjnymi panstw cztonkowskich, aby pobudza¢ innowacje w sektorze farmaceutycznym,
wzmacnia¢ monitorowanie bezpieczenstwa lekow, wymienia¢ wiedzg specjalistyczna w  wielu
dziedzinach i budowaé¢ dobre relacje w celu stworzenia jak najlepszego systemu regulacyjnego
w Europie.

W odniesieniu do gtownych prac Agencji zwiazanych z procedura oceny rok 2008 byt rokiem wysoce
produktywnym. Liczba pozytywnych opinii wydanych w odpowiedzi na wnioski o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lekow stosowanych u ludzi byla wyzsza niz w jakimkolwiek innym roku.
Skutkiem tego obywatele Unii Europejskiej beda mieli dostgp do 66 nowych lekow — w tym lekow
stosowanych w profilaktyce i leczeniu powaznych i wyniszczajacych schorzen - takich jak rak kosci
u dzieci, choroby uktadu odpornosciowego, HIV i reumatoidalne zapalenie stawow.

W roku 2008 prowadzono takze intensywne prace nad ocena lekdw pediatrycznych, lekoéw
stosowanych w rzadkich chorobach, lekow ziotlowych i lekow weterynaryjnych, a naktad pracy
zwiazanej z udzielaniem porad naukowych, opracowywaniem wytycznych, przetwarzaniem wnioskow
o wprowadzenie zmian ipodejmowaniem dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii byt ogolnie do§¢ wysoki.

W ciagu tego roku Agencja wlozyla wiele wysitku w przygotowania do wdrozenia nowego
rozporzadzenia UE w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — aktu prawnego, ktory
znacznie wzmocni procedury regulacyjne dotyczace lekéw bgdacych najnowszymi osiagnigciami
medycyny.

W nastgpnych czgsciach niniejszego streszczenia przedstawiono skrotowo gtdowne punkty dziatalno$ci
Agencji w kazdym z jej podstawowych obszarow w ciagu tego roku oraz gldéwne dane obrazujace
rozmiar i rozw0j gtownych procedur naukowych i regulacyjnych Agencji.
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Gloéwne dziatania w 2008 r.

W tej czgsci przedstawiono przeglad gtownych dziatan Europejskiej Agencji Lekow w roku 2008,
wymienionych w kolejno$ci ustalonej przez Agencje w programie prac na ten rok, zgodnie z ich
znaczeniem.,

Ocena lekéw stosowanych u ludzi

Rekordowa liczba pozytywnych opinii wydanych dla nowych lekow stosowanych u ludzi

W 2008 r. dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
wydal 66 pozytywnych opinii' — najwyzsza liczbe opinii wydanych w ciagu jednego roku — bedacych
wynikiem procedur oceny wstepnej” nowych lekow stosowanych u ludzi.

Wigkszos¢ pozytywnych opinii CHMP wydanych w 2008 r. dotyczyta lekow przeciwnowotworowych,
nastepnie lekéw stosowanych w leczeniu zakazen oraz lekow stosowanych w leczeniu schorzen
neurologicznych i schorzen osrodkowego uktadu nerwowego.

Wydano takze jedna pozytywna opinig, w ktérej opowiedziano si¢ za przyznaniem warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (pozwolenie na 1 rok, odnawialne corocznie, pod warunkiem
spetnienia okre$lonych zobowiazan), a dla 7 wnioskow wydano opinie negatywne. Dwadzie$cia trzy
whnioski zostaly wycofane przez wnioskodawcow przed zakonczeniem procedury oceny.

' CHMP wydaje opinie po wnikliwej ocenie danych naukowych przedstawionych przez firmy farmaceutyczne na
poparcie wnioskow o zatwierdzenie ich produktow leczniczych. Komitet ocenia jako$¢, bezpieczenstwo

i skuteczno$¢ danego leku i wydaje pozytywna opinig, jesli ma pewnos$¢, ze przedstawione dane dowodza, iz
korzysci ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko.

Opinia CHMP stanowi dla Komisji Europejskiej zalecenie, czy powinna ona udzieli¢ pozwolenie (lub licencjg) na
dopuszczenie do obrotu we Wspdlnocie, dzigki ktoremu mozliwe jest wprowadzenie danego leku na rynki
wszystkich 30 panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego (27 panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz
Islandii, Liechtensteinu i Norwegii).

? Procedury oceny wstepnej odnosza si¢ do wnioskow dotyczacych nowych lekow, ktore wezesniej nie byty
dopuszczone do obrotu w Unii Europejskie;j.
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Korzysci dla zdrowia publicznego uzyskane dzieki lekom, ktorych dopuszczenie do obrotu
zalecono w 2008 r.

Sposrod 66 lekow, ktore uzyskaly pozytywna opinic CHMP w 2008 r., nastgpujace zasluguja na
szczegblna uwage:

pierwszy lek do stosowania w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentow z ostra biataczka
szpikowa (rodzaj raka rozwijajacego si¢ w krwinkach bialych) w skojarzeniu z interleuking-2
(lekiem przeciwnowotworowym). Moze by¢ stosowany w okresie pierwszej remisji u pacjenta
(okres bez objawow choroby po pierwszym cyklu leczenia);

lek do stosowania nieprzerzutowego kostniakomigsaka (rzadki rak ko$ci) w wysokim stopniu
zaawansowania u dzieci, mtodziezy i mtodych osob dorostych. Moze by¢ stosowany z innymi
lekami przeciwnowotworowymi po chirurgicznym usuni¢ciu guza;

lek do stosowania u osob dorostych z dlugotrwata samoistng plamica matoptytkowa na tle
immunologicznym, rzadkim schorzeniem, w ktorym uktad odporno$ciowy pacjenta niszczy ptytki
krwi — komorki biorace udzial w tworzeniu skrzepu krwi podczas krwawienia;

lek do stosowania u osob dorostych z zespotem mielodysplastycznym (choroba, w ktorej szpik
kostny wytwarza za malo komorek krwi), u ktorych nie jest mozliwe wykonanie przeszczepu
szpiku kostnego;

lek stosowany w leczeniu hiperfenyloalaninemii (wysokiego poziomu fenyloalaniny we krwi)
upacjentow ze  schorzeniami  genetycznymi —  fenyloketonuria lub  niedoborem
tetrahydrobiopteryny;

nowy zwiazek z istniejacej klasy lekdw przeciwwirusowych, ktory moze by¢ stosowany w leczeniu
0s0b dorostych zakazonych wirusem HIV-1 (wirus wywotujacy AIDS), u ktorych leczenie innymi
lekami z tej samej klasy okazalo si¢ nieskuteczne;

biologiczny lek przeciwreumatyczny (antagonista receptora interleukiny-6), ktéry moze by¢
stosowany w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu osob dorostych z reumatoidalnym zapaleniem
stawéw (choroba immunologiczna wywotujaca zapalenie stawow) o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego. Jest przeznaczony do stosowania u pacjentow, u ktorych nie uzyskuje sig
odpowiedniej odpowiedzi na leczenie lub ktorzy nie toleruja klasycznych lekoéw przeciwko
zapaleniu stawow;

pierwsza szczepionka dla osob dorostych przeciwko japonskiemu zapaleniu moézgu, chorobie
przenoszonej przez komary, w ktorej dochodzi do stanu zapalnego moézgu i ktora moze
doprowadzi¢ do dtugotrwatej niepetnosprawnosci lub zgonu;

dwie nowe szczepionki wzorcowe, ktore moga by¢ przystosowane do stosowania w grypie
pandemicznej. Te szczepionki nie sa przeznaczone do produkcji, ale moga si¢ przyczyni¢ do
znacznego przyspieszenia procedury rejestracyjnej dla ,,wlasciwych” szczepionek po wyizolowaniu
szczepu wirusa wywolujacego pandemig;

pierwsza przedpandemiczna szczepionka do stosowania u osob dorostych przeciwko podtypowi
HS5N1 wirusa grypy typu A, ktéry moze wywotaé ptasia grype u ludzi;

dwa leki stosowane w zapobieganiu zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (zakrzepom krwi
w zytach). Moga one by¢ stosowane doustnie, dzigki czemu stanowia alternatywe dla
konwencjonalnego stosowania we wstrzyknigciach.
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Liczba wnioskow o ocene wstepnq lekow stosowanych u ludzi wzrosta o 14%

Whnioski o oceng wstepna dotycza nowych lekow, ktore nie byly wczesniej dopuszczone w zadnej
postaci do obrotu w Unii Europejskiej.

W 2008 r. do Agencji wptynety 103 wnioski o ocene wstepna dotyczace nowych lekow do stosowania
u ludzi — o 14% wigcej niz w roku 2007.

Zgodnie z przepisami UE CHMP przetwarza te wnioski w ciagu 210 dni, i w kazdym przypadku
wydaje opini¢, w ktorej zaleca przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badz go nie zaleca.

Sposréd 103 wnioskdéw ztozonych w 2008 r.:

= 73 dotyczyly lekow zawierajacych nowa substancje czynna, czyli chemiczny lub biologiczny
sktadnik, ktory nie byt wczesniej stosowany w leku dopuszczonym do obrotu;

= 13 dotyczylo ,,lekow sierocych”, czyli lekdw przeznaczonych do stosowania w rozpoznawaniu,
profilaktyce lub leczeniu rzadkich i powaznie wyniszczajacych chordb i schorzen;

= 46 dotyczylo lekow generycznych lub hybrydowych, czyli lekow, ktorych substancje czynne sa
zasadniczo takie same, jak zawarte we wczesniej dopuszczonych do obrotu lekach;

= 3 dotyczyly ,,podobnych lekow biologicznych”, czyli lekow, ktérych substancja czynna jest
wytwarzana przez zywy organizm lub pochodzi z niego i jest podobna do substancji zawartej we
wczesniej dopuszczonym do obrotu leku.

Najwigksza czg$¢ wnioskoéw stanowily wnioski dotyczace lekéw do stosowania w chorobach
nowotworowych, chorobach zakaznych, chorobach metabolicznych 1 chorobach przewodu
pokarmowego.

Otrzymane wnioski o ocene wstepna wg typu wniosku
(2006-2008)
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Liczba procedur po dopuszczeniu do obrotu sfinalizowanych dla lekow stosowanych u ludzi
wzrosta o 13%

,Procedury po dopuszczeniu do obrotu” odnosza si¢ do wnioskéw otrzymanych od podmiotow
odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (licencjobiorcow), ktore
chciatyby wprowadzi¢ zmiany do swoich lekow dopuszczonych do obrotu albo sa do tego zobowiazane
(na przyktad musza zamiesci¢c w charakterystyce produktu leczniczego nowe ostrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa stosowania).

Niewielkie zmiany wymagaja jedynie przestania do Agencji zgloszenia w celu uzyskania
zatwierdzenia. W przypadku wigkszych zmian podmiot odpowiedzialny jest zazwyczaj zobowiazany do
przedstawienia nowych danych, na podstawie ktorych CHMP dokonuje oceny i wydaje opinig
dotyczaca dopuszczalnos$ci proponowanej zmiany.

W 2008 r. catkowita liczba sfinalizowanych procedur po dopuszczeniu do obrotu wyniosta 2 157, co
stanowi okolo 13% wigcej w porownaniu z rokiem 2007. Wsrdd nich:

= 31 to procedury dotyczace zmian typu II, w ktorych CHMP wydat pozytywne opinie odnosnie do
rozszerzenia wskazania lekéw dopuszczonych do obrotu. Daje to lekarzom wigkszy wybor podczas
przepisywania tych lekow pacjentom i jest korzystne dla pacjentow ze wzgledu na zwigkszenie
liczby dostepnych dla nich mozliwosci leczenia;

= ponad 100 to procedury dotyczace zmian typu II, ktéorych wynikiem bylo uwzglednienie
w charakterystyce produktu leczniczego lekow dopuszczonych do obrotu nowych informacji,
w tym ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa lub srodkoéw ostroznosci, co pomaga w zmniejszeniu
ryzyka nieprawidlowego stosowania lub dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tych
lekow;

= jedna procedura zakonczyla si¢ wydaniem przez CHMP pierwszej w historii pozytywnej opinii
dotyczacej zmiany kategorii dostepnosci leku dopuszczonego do obrotu z leku ,,wydawanego na
receptg” na lek ,wydawany bez recepty”. Lekiem, ktorego dotyczyta ta procedura, byt lek
stosowany w leczeniu otytosci.

Sfinalizowane procedury po dopuszczeniu do obrotu
(2006-2008)
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Wyjasnienie klasyfikacji dziatan po dopuszczeniu do obrotu:

= Zmiany typu I dotycza mniejszych zmian do wprowadzenia w pozwoleniu na dopuszczenie leku do
obrotu, takich jak zmiana nazwy leku, zmiana nazwy lub adresu podmiotu odpowiedzialnego lub
wytworey leku, mniejsze zmiany w sktadzie leku lub procesie jego wytwarzania i mniejsze zmiany
dotyczace opakowania leku.

= Zmiany typu II dotycza wigkszych zmian do wprowadzenia w pozwoleniu na dopuszczenie leku do
obrotu, takich jak zmiana wskazania dla leku (rodzaj choroby lub schorzenia, w ktérym lek moze
by¢ stosowany) lub znaczna zmiana dotyczaca opakowania lub informacji dotaczonej do leku.

= Whnioski o rozszerzenie linii produktéw dotycza zmian substancji czynnej(-ych), mocy, postaci
farmaceutycznej (np. proszek, mas¢ lub tabletka) lub sposobu podawania (np. doustnie, dozylnie
lub podskornie) leku dopuszczonego do obrotu.

Liczba procedur po dopuszczeniu do obrotu zapoczqtkowanych dla lekow stosowanych u ludzi
wzrosta o 10%

Ogotem w 2008 r. wplynglo 2 246 wnioskow dotyczacych dziatan po dopuszczeniu do obrotu
dotyczacych lekow stosowanych u ludzi — o 10% wigcej niz w roku 2007. Podobnie jak w latach
ubieglych, wigkszos¢ wnioskow (55%) dotyczyla zgloszen, w ktérych podmioty odpowiedzialne
informowaly Agencj¢ o mniejszych zmianach dotyczacych ich dopuszczonych do obrotu lekow.

Otrzymane wnioski po dopuszczeniu do obrotu (2006—2008)

900 -

822
800 | 783
700 -
611
600 -
500 504
500 - S 445
400 - 338 349 370
293 303
300 -
200 -
100 - 22 32 37
0 — — .
2006 2007 2008
O Zmiany typu IA B Zmiany typu IB 0O Zmiany typu Il
o (jakosc)
Zmiany typu I B Rozszerzenie linii
(kliniczne) produktow

Nadzor nad opracowywaniem lekow stosowanych u dzieci

Firmy zamierzajace ztozy¢ wniosek o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku, ktory
opracowuja w celu stosowania u dzieci lub mlodziezy, musza najpierw przedstawi¢ plan badan
pediatrycznych, stanowiacy zestaw badan, ktore zostana przeprowadzone w celu wykazania jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci ich leku podczas stosowania w tych populacjach. Z kolei jesli lek nie jest
przeznaczony do stosowania u dzieci, musza ubiegac si¢ o zwolnienie z obowiazku przestawienia planu
badan pediatrycznych.
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Jesli podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekow, ktore sa juz
zatwierdzone do stosowania u dorostych, chca, aby ich lek zostal zatwierdzony do stosowania u dzieci
lub mlodziezy, moga ubiegac si¢ o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zastosowanie pediatryczne
(PUMA).

Whioski o zatwierdzenie planéw badan pediatrycznych, zwolnien i pozwolen na dopuszczenie do
obrotu 1 zastosowanie pediatryczne podlegaja ocenie przez dziatajacy przy Agencji Komitet
Pediatryczny, ktory przeprowadza takze kontrole zgodno$ci w celu sprawdzenia, czy firmy ubiegajace
si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opracowuja swoj lek zgodnie z zatwierdzonym planem
badan pediatrycznych.

W roku 2008 Komitet Pediatryczny:
= otrzymal 271 wnioskow o zatwierdzenie planu badan pediatrycznych;

= wydal 129 opinii pozytywnych i 4 opinie negatywne dotyczace wnioskow o zatwierdzenie planu
badan pediatrycznych, a takze 8 opinii pozytywnych dotyczacych zmian zatwierdzonych planéw
badan pediatrycznych;

= wydal 48 opinii w sprawie wnioskow o zwolnienie dla okre§lonego produktu;
« wydal 35 decyzji w sprawie zwolnien zwiazanych z klasa lekow’;

= przeprowadzit 5 kontroli zgodnosci w ramach procesu walidacji wnioskow o dopuszczenie do
obrotu;

=  wydal 1 pozytywne zalecenie dotyczace rozszerzenia stosowania leku zatwierdzonego do
stosowania u doroslych na stosowanie u dzieci, na podstawie danych z badan klinicznych
przeprowadzonych zgodnie z uzgodnionym planem badan pediatrycznych.

Ocena wnioskow o oznaczenie mianem leku sierocego

Leki ,sieroce” sa przeznaczone do diagnostyki, profilaktyki i leczenia zagrazajacych zyciu lub
przewlekle wyniszczajacych schorzen, ktore dotycza mmiej niz pigciu na 10 000 oséb w Unii
Europejskiej. UE zapewnia firmom farmaceutycznym bodzce zachgcajace do opracowywania takich
lekow, aby pacjenci cierpiacy na rzadkie choroby mogli odnosi¢ takie same jak inni chorzy korzysSci
z leczenia, w ktérym stosowane beda leki o podobnej jakosSci.

Aby skorzysta¢ z tego rodzaju srodkow zachgcajacych, firma musi najpierw ztozy¢é wniosek do
Agencji, ktora za posrednictwem Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych (COMP) ocenia, czy
lek powinien zosta¢ oznaczony mianem leku sierocego. Opinia COMP jest przekazywana do Komisji
Europejskiej, ktéra podejmuje ostateczng decyzje o oznaczeniu leku jako lek sierocy.

W 2008 r.:
= do Agencji wptynglo 119 wnioskdow o oznaczenie lekow jako sieroce;
= COMP wydat 86 pozytywnych opinii i 1 opini¢ negatywna;

= w odniesieniu do lekéw przeciwnowotworowych wydano wigcej pozytywnych opinii 0 nadaniu
miana leku sierocego niz w odniesieniu do jakichkolwiek innych lekow;

= prawie dwie trzecie lekow, ktore oznaczono jako sieroce, to leki przeznaczone do leczenia schorzen
u dzieci.

3 Komitet Pediatryczny wydaje decyzje dotyczace niektorych klas lekow, dla ktorych nie ma potrzeby ustalania
planu badan pediatrycznych, takich jak leki przeznaczone do leczenia schorzen, ktore nie dotycza dzieci lub
mtodziezy (np. choroba Parkinsona). Wnioskodawcy sa zwolnieni z obowiazku ztozenia wniosku o zwolnienie
dla okreslonego produktu, jesli lek, dla ktorego ubiegaja si¢ o dopuszczenie do obrotu, nalezy do jednej z tych
klas.
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Procedury oznaczania lekéw jako sieroce produkty lecznicze (2006—2008)
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Decyzje Komisiji
przedtozone wycofane

Opracowywanie opinii naukowych dotyczqcych lekow ziolowych

Dopuszczanie do obrotu lekéw ziotlowych (czyli ro$lin leczniczych, ich czeséci lub zawierajacych je
preparatow leczniczych) w Unii Europejskiej zazwyczaj odbywa si¢ zgodnie z procedurami krajowymi
obowiazujacymi w poszczeg6lnych krajach.

Rola Agencji polega na przygotowaniu za posrednictwem Komitetu ds. Ziolowych Produktéw
Leczniczych (HMPC) opinii naukowych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci tych
lekow w celu ujednolicenia na terenie Europy odnoszacych si¢ do nich informacji regulacyjnych.

W 2008 r. HMPC:

« sfinalizowal 17 monografii wspdlnotowych dotyczacych lekéw ziolowych® w  sprawie
tradycyjnych, uznanych ziolowych produktow leczniczych;

= opublikowatl do konsultacji spotecznych 14 projektéw monografii wspdlnotowych dotyczacych
tradycyjnych i uznanych lekow ziotowych;

= przyjal 5 pozycji do ,,Wspolnotowego wykazu substancji ziotowych, preparatow i ich kombinacji
stosowanych w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych™. Jeden projekt zostat
przedstawiony do konsultacji spotecznych.

* Monografia leku ziotowego to zbior wszystkich odpowiednich informacji dotyczacych danego leku ziotowego,
takich jak jego sktad, stosowanie, $rodki ostroznosci itp.

> Wspblnotowy wykaz substancji ziotowych, preparatow i ich kombinacji stosowanych w tradycyjnych
ziotowych produktach leczniczych” to oficjalny wykaz ustalony przez HMPC i zatwierdzony przez Komisje
Europejska zawierajacy spis substancji i preparatow ziotowych, ktére sa stosowane w leczeniu przez
wystarczajaco dhugi czas i ktore sa przez to uznane za nieszkodliwe w normalnych warunkach stosowania.
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Ocena lekéw weterynaryjnych

Wydano 13 pozytywnych opinii w sprawie nowych lekow weterynaryjnych
W 2008 r. Agencja sfinalizowata 13 procedur oceny wstepnej dotyczacych lekéw weterynaryjnych.

Wszystkie 13 procedur =zakonczylo si¢ wydaniem pozytywnej opinii przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP). Wsrod nich:

= 7 dotyczylo lekow do stosowania w roznych schorzeniach pséw, w tym bolu, guzach i chorobach
uktadu migsniowo-szkieletowego;

= 1 dotyczylta leku przeciwbdlowego do stosowania u psoéw i kotéw;
= 1 dotyczyta leku przeciwbdlowego i przeciwzapalnego do stosowania u koni;
= 1 dotyczyta leku do leczenia choroby drég oddechowych u bydta;

= 1 dotyczyla szczepionki do stosowania w profilaktyce zakazen wywotanych przez wirus
zachodniego Nilu u koni i kucykow;

= 1 dotyczylta leku do zwalczania zakazen cirkowirusem u $win;
= 1 dotyczyta leku do stosowania w zapaleniu gruczotow mlekowych u bydta;

Jeden wniosek zostal wycofany przez wnioskodawce przed zakonczeniem procedury oceny.

Decyzje w sprawie wnioskéw o ocene wstepna (2006—-2008)
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Liczba otrzymanych wnioskow o ocene wstepnq dla weterynaryjnych produktow leczniczych
pozostaje niezmieniona

Liczba ztozonych do Agencji w 2008 r. wnioskow o oceng wstgpna nowych weterynaryjnych
produktoéw leczniczych — 16 — byta podobna do liczby wnioskow w roku 2007. Trzy z tych wnioskow
dotyczyly generycznych wersji lekow wezesniej dopuszczonych do obrotu.
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Otrzymane wnioski o ocene wstepna (2006—2008)
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Liczba procedur po dopuszczeniu do obrotu wszczetych dla weterynaryjnych produktow
leczniczych pozostaje niezmieniona

Ogodlna liczba wnioskow o oceng po dopuszczeniu do obrotu lekow weterynaryjnych, ktére otrzymano
w 2008 r. (w liczbie 104), jest nieco mniejsza w porownaniu ze 109 wnioskami otrzymanymi w roku
2007.

W przyblizeniu potowa z tych wnioskow dotyczyta zmian typu I (mniejszych zmian), a potowa zmian
typu II (wigkszych zmian). Cztery byly wnioskami o rozszerzenie linii produktow.

Otrzymane wnioski po dopuszczeniu do obrotu (2006—2008)
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Monitorowanie bezpieczenstwa lekow

Zglaszanie do systemu EudraVigilance

W 2008 r. do systemu EudraVigilance wprowadzono ogolna liczbe 459 485 zgloszen dziatan
niepozadanych lekow (ADR) zwiazanych ze stosowaniem lekow u ludzi. Zgloszenia te obejmuja
wszystkie dziatania niepozadane, ktore byly obserwowane na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG)® lub gdziekolwiek indziej na $wiecie,” i dotycza zaréwno lekéw dopuszczonych
do obrotu w ramach procedur scentralizowanej, jak i lekow dopuszczonych do obrotu w ramach
procedury innej niz scentralizowana.

System zglaszania EudraVigilance zarzadzany przez Europejska Agencje Lekow umozliwia state
monitorowanie bezpieczenstwa lekéw dopuszczonych do obrotu, aby w razie zagrozenia zdrowia
publicznego mozna bylo szybko podja¢ odpowiednie dziatania regulacyjne, takie jak zawieszenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Otrzymane zgtoszenia dziatan niepozadanych z terenu EOG
i spoza EOG (2006-2008)
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Zglaszanie do systemu EudraVigilance Veterinary

Taki sam system o nazwie EudraVigilance Veterinary istnieje dla zgloszen dzialan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem dopuszczonych do obrotu lekéw weterynaryjnych.

6 W sktad Europejskiego Obszaru Gospodarczego wchodzi 27 pafistw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz
Islandia, Liechtenstein i Norwegia.

7 Leki dopuszczone do obrotu w ramach procedury scentralizowanej to takie leki, ktére sa jednoczesnie
dopuszczone do obrotu we wszystkich panstwach EOG w drodze procedury przeprowadzanej przez Europejska
Agencje Lekow, podczas gdy leki dopuszczone w ramach procedury innej niz scentralizowana sa zatwierdzane
oddzielnie, w jednym lub wigkszej liczbie panstw EOG.
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W roku 2008 ogolnie do systemu EudraVigilance Veterinary zgltoszono 1943 dziatania niepozadane
u zwierzat, z ktorych 1712 dotyczyto reakcji u zwierzat towarzyszacych cztowiekowi (971 u pséw 1 704
u kotéw) a 231 u zwierzat hodowanych w celu wytwarzania zywnosci (krowy, $winie itp.). Kolejnych
308 zgloszen dotyczyto dziatan niepozadanych wystgpujacych u ludzi po ekspozycji na leki
weterynaryjne.

Ocena okresowych raportow o bezpieczenstwie lekow stosowanych u ludzi ilekow
weterynaryjnych

Poza monitorowaniem raportow dziatan niepozadanych Agencja dokonuje réwniez przegladu
okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktére podmioty odpowiedzialne maja
obowiazek sktada¢ w odniesieniu do swoich lekéw dopuszczonych do obrotu w ramach procedury
scentralizowanej. W raportach tych zestawione sa wszystkie znane dane dotyczace bezpieczenstwa
zwiazane ze stosowaniem danego leku, w tym informacje, ktore staja si¢ dostgpne dzigki dodatkowym
badaniom przeprowadzonym po dopuszczeniu leku do obrotu.

W 2008 r. Agencja dokonata przegladu 391 takich raportéw dotyczacych lekow do stosowania u ludzi
1 91 dotyczacych lekéw weterynaryjnych.

Wdrazanie europejskiej strategii zarzqdzania ryzykiem

Europejska strategia zarzadzania ryzykiem zostala opracowana przez Agencje i jej partneréw
z europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami. Jej celem jest przygotowanie Srodkow
umozliwiajacych wczesne wykrywanie, oceng i minimalizacj¢ zagrozen zwiazanych z lekami przez ich
caty cykl zycia oraz metody zawiadamiania o tych zagrozeniach.

Gloéwna inicjatywa podjgta w roku 2008 w ramach tej strategii bytlo wprowadzenie systemu wczesnego
powiadamiania w celu poprawy komunikacji pomigdzy europejskimi organami regulacyjnymi
i amerykanska Administracja Zywnosci i Lekéow (FDA) w kwestii przewidywania dziatan
regulacyjnych, ktére nalezy podja¢ w odpowiedzi na (pojawiajace si¢) zagrozenia dotyczace
bezpieczenstwa. Ten system umozliwia Agencji i jej partnerom wypracowanie bardziej dynamicznego
1 spojnego podejscia do porozumiewania si¢ w kwestiach bezpieczenstwa wewnatrz sieci organizacji.
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Popieranie innowacji i dostepnosci lekéw

Wspieranie matych i srednich przedsiebiorstw

Mate i $rednie przedsigbiorstwa (MSP) dziatajace w sektorach farmaceutycznych lekow stosowanych
uludzi i lekéw weterynaryjnych sa czesto innowatorami wprowadzajacymi nowe technologie
i najnowsze metody leczenia. Majac to na uwadze, do prawodawstwa UE wprowadzono specjalne
przepisy umozliwiajace zaoferowanie takim przedsigbiorstwom bodzcoéw finansowych, w tym
zmniejszenie lub odroczenie optat naleznych Agencji za procedury regulacyjne, takie jak wnioski o
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub — w przypadku weterynaryjnych produktéw
leczniczych — ustalenie maksymalnych poziomow pozostatosci®.

Odpowiednie Biuro ds. MSP dzialajace przy Agencji przyczynia si¢ do pobudzania opracowywania
nowych lekéw 1 zwigkszania ich dostepnosci dla pacjentdw poprzez wspieraniec MSP w takich
i podobnych sprawach, i wspomagajac je w maksymalnym wykorzystaniu dostgpnych dla nich
srodkow.

W roku 2008 Biuro ds. MSP:

«  opublikowato poprawiong i uaktualniona wersje swojego Przewodnika dla MSP na stronie
internetowej Agencji;

= kontynuowato prace nad okresleniem potrzeb dotyczacych specyficznych wytycznych zwigzanych
z zaawansowanymi metodami leczenia;

«  ocenito i zatwierdzito 84 wnioski MSP o obnizenie lub odroczenie optat;
«  rozpatrzyto 337 wnioskow o kwalifikacje lub odnowienie statusu MSP;

= otrzymato 85 pr6sb o pomoc administracyjna.

Udzielanie porady naukowej w celu wsparcia opracowywania lekow
Udzielajac porad naukowych firmom, Agencja przyczynia si¢ do przyspieszenia dostgpnosci lekow.

Na kazdym etapie opracowywania leku firma moze zwrdci¢ si¢ o porade naukowa, w jaki sposob
najlepiej przeprowadzi¢ rozne proby i badania kliniczne niezbgdne do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego i przez to zwigkszy¢ swoja szans¢ na uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Istnieje specjalna forma porady naukowej zwana pomoca w kwestiach regulacyjnych, ktorej celem jest
pomoc firmom opracowujacym leki sieroce w wykazaniu, ze ich lek przynosi istotne korzysci
przewyzszajace inne dostepne opcje leczenia, co jest niezbednym warunkiem uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla leku sierocego.

W roku 2008 wskutek dziatan odpowiednich komitetow naukowych i grup roboczych Agencji:

= udzielono odpowiedzi na rekordowa liczbg 328 prosb o porady naukowe i pomoc w kwestiach
regulacyjnych dotyczacych lekéw do stosowania u ludzi (o 14% wigcej niz w roku 2007);

= otrzymano 320 nowych lub kolejnych prosb o porade naukowa lub pomoc w kwestiach
regulacyjnych dotyczacych lekow stosowanych u ludzi,

= otrzymano 5 prosb o poradg naukowa dotyczaca lekdw weterynaryjnych.

Przygotowania do powotania Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych

W roku 2008 Agencja podjeta znaczace starania w celu powotania szostego komitetu naukowego —
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (Committee for Advanced Therapies — CAT) i wdrozyla

¥ Maksymalny poziom pozostatosci: maksymalne dopuszczalne stezenie pozostatosci leku w produkceie
zywnosciowym pochodzacym od leczonego zwierzgcia.
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wszystkie odpowiednie procedury oraz zatrudnita pracownikow przed inauguracyjnym posiedzeniem
Komitetu w styczniu 2009 r.

Powotanie CAT zostato okre§lone w unijnym rozporzadzeniu w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej’ — nowego i waznego aktu prawnego wprowadzajacego specjalne procedury oceny
i dopuszczania do obrotu ,,produktéw leczniczych terapii zaawansowanej” — lekow wywodzacych si¢
z terapii genowej, terapii komorkowej czy leczenia z wykorzystaniem produktéw inzynierii tkanek
ludzkich — oferujacych pacjentom innowacyjne metody leczenia.

? Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.
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Zaciesnianie wspotpracy z europejskimi i miedzynarodowymi partnerami

Umacnianie europejskiej sieci organizacji zajmujqcych sie lekami

Europejska sie¢ organizacji zajmujacych si¢ lekami jest stowarzyszeniem ponad 40 krajowych organow
regulacyjnych z obszaru EOG. Poprzez wspdlne dziatania organizacje partnerskie dostarczaja najlepsza
dostepna wiedzg naukowa zapewniajaca bezpieczny system regulacji lekow w Europie. To z tej sieci
Agencja pozyskuje najwigcej ekspertow, ktorzy wchodza w sklad komitetow naukowych, grup
roboczych i podobnych grup.

Niektore z inicjatyw Agencji podjetych w 2008 r. w celu zwigkszenia skutecznosci sieci to:

= poprawa planowania zasobow, szczegoOlnie poprzez dokonywanie regularnych ocen zasobow
wymaganych dla przysztych wnioskéw o procedury regulacyjne;

= usprawnienie organizacji posiedzen w Agencji szczegdlnie poprzez zwigkszenie dostgpnosci
urzadzen do wideo- i telekonferencji, co zmniejszyto potrzeb¢ dojazdu ekspertow do miejsc
posiedzen Agencji;

= ulatwienie rozwoju kompetencji szczegodlnie poprzez organizowanie serii szkolen z wielu
specjalistycznych dziedzin dla ekspertow i bieglych dokonujacych oceny.

Zaciesnianie wspotpracy z miedzynarodowymi partnerami

Organy regulacyjne ds. lekow na calym $wiecie maja ten sam cel — ustalenie odpowiednich procedur
opracowywania, oceny, zatwierdzania i monitorowania lekéw w interesie ochrony ludzi, ktorych
reprezentuja. W toku swoich prac napotykaja one takze podobne wyzwania, zatem poprzez zebranie
swoich doswiadczen, wzajemne przekazywanie informacji, wymiang specjalistycznej wiedzy
i ujednolicenie praktyk regulacyjnych stwarzaja wigksza szanse¢ sprostania tym wyzwaniom.

Agencja angazuje si¢ w intensywny roczny program inicjatyw wspoélnie ze swoimi partnerami
regulacyjnymi i naukowymi w Europie i ich odpowiednikami na innych kontynentach, aby wnie$¢ swoj
wktad w te ogdlnoswiatowe dazenia do opracowania bezpieczniejszych i lepszych lekow.

W  roku 2008 gldéwnymi inicjatywami podejmowanymi we wspolpracy z partnerami
migdzynarodowymi byty:

« udzial w serii projektow prowadzonych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, szczegdlnie
w programie ,,Lepsze leki dla dzieci”, ktorego celem jest zwigkszenie dostgpnosci bezpiecznych
lekow dla dzieci;

= trwajacy program pomocy organom regulacyjnym Chorwacji, Turcji i Bytej Jugostowianskiej
Republiki Macedonii w przygotowaniu si¢ do integracji z europejska siecia organizacji
zajmujacych si¢ lekami po ewentualnym przystapieniu tych panstw do UE;

= dalszy udzial w pracach z partnerami uktadu trojstronnego (UE-USA-Japonia) — Migdzynarodowej
Konferencji Harmonizacji (ICH) i jej odpowiednika w dziedzinie weterynarii (VICH);

= wymiana informacji z organami regulacyjnymi ds. lekow z USA, Kanady i Japonii w ramach umow
o poufnosci podpisanych pomigdzy UE a tymi panstwami;

= powotlanie specjalisty ds. wspotpracy mig¢dzynarodowej do prognozowania dalszego rozwoju
wspotpracy Agencji z jej partnerami mi¢dzynarodowymi.
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Wspétpraca z pacjentami, konsumentami i pracownikami stuzby zdrowia

Pracownicy stuzby zdrowia, pacjenci i inni konsumenci lekow sa glownymi interesariuszami Agencji,
poniewaz oprocz tego, ze sa ostatecznymi uzytkownikami lekoéw i informacji o lekach, za ktore
Agencja jest odpowiedzialna, posiadaja szczegdlng wiedzg¢ 1 kompetencje, ktore moga zaoferowac
Agencji w zamian.

Agencja jest zaangazowana w utrzymywanie S$cistej wspélpracy z tymi waznymi partnerami
i opracowata wiele mechanizméw majacych na celu wlaczenie ich w szereg dziatan takich jak:

= udzial w spotkaniach grupy roboczej pacjentéw i konsumentow lub grupy roboczej pracownikow
shuzby zdrowia;

= sprawdzanie jako$ci informacji dotyczacych lekéw dopuszczonych do obrotu;
= pomoc w przygotowywaniu dokumentow regulacyjnych i wytycznych proceduralnych;

= dostarczanic Agencji i jej komitetom naukowym zalecen dotyczacych wszystkich spraw
bezposrednio i posrednio z nimi zwigzanych.

Zwiekszanie mozliwosci wspotpracy

W 2008 r. podjeto nastgpujace inicjatywy w celu dalszego zwigkszenia wkladu pracownikoéw stuzby
zdrowia, pacjentdw i konsumentow w dziatalno§¢ Agencji:

= zwigkszanie udzialu pacjentéw i konsumentéw w oceng jakosci ulotki dla pacjenta (informacji
dotaczanej do opakowania leku);

= wspolpraca z pacjentami i konsumentami w celu ustalenia droga sondazu poziomu ich satysfakcji
z obecnego udziatu w dziatalnosci Agencji;

= wlaczanie wkladu pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i konsumentow w rozwoj strategii
komunikowania si¢ Agencji.
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Zwigkszanie przejrzystosci, usprawnianie komunikacji i dostarczania informacji

Zapewnienie tatwiejszego dostepu do informacji Agencji

W 2008 r. podjeto nastgpujace inicjatywy w celu zapewnienia wigkszej przejrzystosci dokumentow
i danych kontrolowanych przez Agencje:

= dyskusje w Zarzadzie Agencji dotyczace publikacji jej dokumentéw. Uzgodniono, ze od marca
2009 r. dokumenty Zarzadu, ktore nie sa poufne, takie jak zapisy porzadku obrad i sprawozdania
z posiedzen, beda publikowane na stronie internetowej Agencji'® po kazdym posiedzeniu Zarzadu;

= opracowanie i udostgpnienie w celu konsultacji polityki dostgpu do dokumentdéw, ktéra przewiduje
powszechna mozliwo$¢ ubiegania si¢ o dostgp do kazdego dokumentu wydanego lub otrzymanego
przez Agencjg i nalezacego do niej;

= opracowanie i udostepnienie w celu konsultacji polityki dotyczacej wtasciwego poziomu dostepu
dla organdéw regulacyjnych, pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow, przemyshu farmaceutycznego
i ogolu spoteczenstwa do informacji zawartych w systemie EudraVigilance — unijnej bazie danych
dziatan niepozadanych lekdw;

= przygotowania do przysztego udzielenia dostepu do niektérych danych zawartych w systemie
EudraCT — unijnej bazie danych pochodzacych z badan klinicznych — i przygotowanie planu
wdrazania systemu technologii umozliwiajacych taki dostgp.

Usprawnienie komunikowania si¢ za posrednictwem internetu

W 2008 r. rozpoczgto ,,projekt ogolnospotecznego dostgpu do informacji przekazywanej za
posrednictwem internetu” w celu rozpoczgcia wszechstronnej modernizacji ogdlnodostgpnej strony
internetowej Agencji. Proces ten ma na celu znaczne ulepszenie prezentacji i funkcjonalnosci tej strony
internetowej oraz poprawe jakosci danych dostgpnych za jej posrednictwem.

Projekt ten bedzie obejmowaé konsultacje z podstawowymi odbiorcami informacji udostgpnianych
przez Agencje, takimi jak pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia, organy regulacyjne i firmy
farmaceutyczne, a uruchomienie nowej strony internetowe;j jest planowane na koniec 2009 r.

Tymczasem przez catly rok wprowadzano dodatkowe usprawnienia w sposobie komunikowania sig¢
Agencji za posrednictwem internetu, takie jak:

« uruchomienie strony internetowej ENCePP'' po$wieconej dziataniom nowo utworzonej
Europejskiej Sieci Osrodkow Farmakoepidemiologii i Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (ENCePP) koordynowanej przez Agencje;

« utworzenie nowej sekcji ,,Wytyczne regulacyjne i proceduralne”? na ogdlnodostepnej stronie

internetowej Agencji, przeznaczonej do zapewniania wygodnego dostepu do glownych
dokumentow zawierajacych wytyczne w kwestiach regulacyjnych i proceduralnych odpowiednich
do przeprowadzenia scentralizowanej procedury rejestracyjnej;

= utworzenie sekcji ,,Leki dla 0sob w podeszlym wieku” na ogdlnodostepnej stronie internetowej
Agencji "w celu dostarczenia informacji dotyczacych prac Agencji i jej partnerdw zwiazanych
ztworzeniem jednolitych norm okreSlajacych opracowywanie, ocenianie, zatwierdzanie
1 stosowanie lekéw dla os6b w podesztym wieku.

' Dokumenty Zarzadu: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html.

' Strona internetowa ENCePP: http://www.encepp.eu

12 Wytyczne regulacyjne i proceduralne”: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 Leki dla 0s6b w podesztym wieku™: http://www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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Dochody i dane dotyczace zatrudnienia

Przychody wzrosty o 10,7%

Caltkowity przychdod Agencji w 2008 r. wynidst 182 895000 euro — nieco ponad 10% wigcej

w poréwnaniu z rokiem 2007.

W tabeli ponizej przedstawiono przychod Agencji w 2007 1 2008 roku w podziale na poszczegolne

pozycje oraz prognozy na rok 2009.

Prognoza na rok

2007 2008 2009
w tys. w tys.
wtys. EUR | % EUR % EUR %

Przychody

Oplaty 111 753| 67,61 126318 69,07 138966| 73,65
Srodki ogélne z UE 39750 24,05 39997 21,87 36390, 19,29
Specjalne $rodki z UE przeznaczone na leki sieroce 4892 2,96 6 000 3,28 5500 2,91
Srodki z EOG 789 0,48 956| 0,52 888 0,47,
Programy wspolnotowe 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Inne 75220 4,55 9024 4,93 6 645 3,52
SUMA PRZYCHODOW 165 289] 100,000 182,895] 100,00 188,689 100,00

14-procentowy wzrost zatrudnienia

Ogolna liczba pracownikow zatrudnionych w Agencji na koniec roku 2008, wlacznie z personelem
statym 1 pracownikami kontraktowymi, goszczonymi ekspertami, pracownikami tymczasowymi
1 stazystami, wyniosta 624, czyli okoto 14% wigcej w poréwnaniu z 547 pracownikami zatrudnionymi

w roku 2007.
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Pracownicy wg kraju pochodzenia
(grudzien 2008)

Butgaria ‘- 5]

Dania “:l 15
Estonia “:l 6
Irlandia ‘_ 12

Grecja | |32

Francja H

Wiochy H | 66

onr [
Lotwa ‘.3
tiva [N 8
Luksemburg 0
weor I
Malta [7] 2
Holandia | |5
Austria ‘- 1

Polska | 32

Rumunia ‘D 1

Stowenia 0

R —
Finlanci4 R 13

sz [N

Wielka Brytania

Inne ‘D 2
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