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DECLARACAO DE MISSAO

A missdo da Agéncia Europeia de Medicamentos consiste em promover a exceléncia cientificana
avaliacdo e na supervisao de medicamentos, em beneficio da salde publica e animal.

Papel juridico

A Agéncia Europeia de Medicamentos é o 6rgéo da Uni&o Europeiaresponsavel pela coordenacéo dos
recursos cientificos existentes postos a sua disposi ¢ao pel os Estados-M embros, tendo em vistaa
avaliacdo, afiscalizagdo e afarmacovigilancia dos medicamentos.

A Agénciafornece aos Estados-Membros e as institui ¢des da Comuni dade os melhores pareceres
cientificos possivels sobre qualquer questdo relativa a avaliagdo da qualidade, da seguranca e da
eficacia dos medicamentos para uso humano ou veterinario que Ihe sgja apresentada em conformidade
com as disposic¢des da legislacdo comunitéria em matéria de medicamentos.

Principais actividades

Tendo como parceiros os Estados-Membros e a Comissdo Europeia numa rede europeia de

medicamentos, a Agéncia Europeia de Medicamentos:

o formularecomendacdes independentes, cientificamente fundamentadas, sobre a qualidade,
seguranca e eficécia dos medicamentos, e sobre questBes mais gerais com relevancia para a salde
publica e animal, relacionadas com medicamentos;

e aplica procedimentos de avaliacdo eficazes e transparentes com vista a contribuir para aintroducéo
no mercado de novos medicamentos através de uma autorizagdo de introdugdo no mercado Unica,
emitida pela Comissdo Europeia

o executa medidas destinadas a garantir uma supervisdo continua da qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos autorizados, de modo a assegurar que 0s seus beneficios compensam os seus
riscos;

e presta aconselhamento cientifico e concede incentivos para promover o desenvolvimento e
melhorar a disponibilidade de medicamentos novos e inovadores;

e recomenda limites de seguranca para residuos de medicamentos veterinarios administrados a
animais destinados a producdo de alimentos, com vista ao estabel ecimento de limites méximos de
residuos pela Comissdo Europeia;

e implicarepresentantes de doentes, de profissionais de salide e de outros interessados no seu
trabalho, afim de facilitar o didlogo sobre assuntos de interesse comum;

e publicainformacbesimparciais einteligiveis sobre medicamentos e a sua utilizagao;

o define boas préticas para avaliagdo e supervisdo de medi camentos na Europa e contribui, a par dos
Estados-Membros e da Comissdo Europeia para a harmonizacdo dos padrdes regulamentares a
nivel internacional.

Principios norteadores

e Estamos firmemente empenhados na defesa da satide publica e animal.

e Formulamos recomendacdes independentes, baseadas em dados cientificos, aplicando os
conhecimentos especializados mais recentes no nosso dominio.

e Apoiamos ainvestigacdo e ainovagdo parafomentar o desenvolvimento de medicamentos
melhores.

e Vaorizamos a contribui¢cdo dos nossos parceiros e dos interessados para 0 nosso trabal ho.

e Asseguramos o melhoramento continuo dos Nnossos processos e procedimentos, de acordo com
normas de qualidade reconhecidas.

e Observamos elevados padrdes de integridade profissional e pessoal.

e Comunicamos de forma aberta e transparente com todos 0s Nossos parceiros, interessados e
colegas.



e Promovemos o bem-estar, amotivagao e o desenvolvimento profissional continuo de todos os
membros da Agéncia

PREFACIO DO PRESIDENTE DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO

Pat O’ Mahony

E com o maior agrado que apresento o Relatorio Anual 2007 da EMEA. A sintese das actividades nele
apresentada reflecte o excelente desempenho de todo o pessoal da EMEA e dos peritos das autoridades
nacionais competentes.

Desempenho as fungbes de Presidente do Conselho de Administragdo desde Junho de 2007, no
seguimento da minha el ei¢do pel os seus membros. E uma grande honra ser designado para este lugar e
congratul o-me com a perspectiva de trabalhar com os membros e com todos o0s parceiros paralevar
por diante o importante trabalho que realizamos em nome dos cidaddos. Sucedi neste lugar ao
Professor Hannes Wahlroos, que t&o brilhantemente presidiu ao Conselho de Administracéo nos trés
anos anteriores. Gostaria de expressar, em meu nome pessoa e em nome de toda arede, a maior
gratidao ao Professor Hannes pelo seu contributo, grandemente apreciado.

A missdo da EMEA consiste em promover a excel éncia cientifica na avaliagdo e na supervisdo de
medicamentos, em beneficio da salide publica e animal, e tudo o que fazemos colectivamente €
concentrarmo-nos no cumprimento dessa missao.

Em 2007, a EMEA cooperou estreitamente com outros membros da rede europeia de medi camentos,
nomeadamente no dominio da gest&o de riscos, fundamental para a protec¢éo dos consumidores. Entre
as demais areas de cooperacdo contam-se 0 desenvolvimento da telemética e o debate sobre 0
planeamento dos recursos comuns e das competéncias.

O ano que passou foi mais um ano de expansdo em todos os dominios de actividade da EMEA. A nova
legislacdo pediatricafoi aplicada com éxito e foi criado um novo comité cientifico para supervisionar
0 desempenho de novas tarefas pela Agéncia e pelarede.

A Agéncia prestou um contributo importante no dominio dainvestigacdo e desenvolvimento através
do trabaho do grupo de reflexdo EMEA/CHMP sobre o desenvolvimento de medicamentos
inovadores e do apoio concedido ainiciativa “ medicamentos inovadores” .

A Agéncia contribuiu ainda para aintroducéo no mercado de uma série de novos medicamentos,
incluindo novas substancias quimicas e medicamentos biol 6gicos e genéricos similares.

Gostaria de expressar a minha gratidéo ao Director Executivo e atodo o pessoal da EMEA pelo seu
empenhamento e excelente contributo ao longo de todo 0 ano. Gostaria ainda de agradecer aos
membros dos comités cientificos e grupos de trabal ho pelo seu trabalho arduo, e agradecer ao pessoal
da Comisséo Europeia o seu apoio permanente.

Estou confiante de que 2008 sera mais um ano de progresso e de éxito.



ALOCUCAO INTRODUTORIA DO DIRECTOR EXECUTIVO

Thomas Lénngren

E com o maior prazer que comunico que a Agéncia Europeia de M edicamentos prestou, umavez mais,
um importante contributo para os esfor¢os comunitarios no sentido de colocar medicamentos de alta
qualidade, seguros e eficazes a disposicao das populagdes humanas e animais.

Neste seu décimo terceiro ano de funcionamento, a EMEA assegurou um excelente desempenho nas
suas principais areas de actividade relacionadas com a avaliacdo e a supervisdo de medicamentos, ao
mesmo tempo gque executava, com bons resultados, 0 seu mandato mais abrangente de fomentar a
inovacdo na UE e contribuir para a cooperacdo europeia e mundial em matéria de préticas cientificas e
reguladoras no dominio dos medicamentos.

Um importante indicador da actividade da EMEA em qualquer ano € o nimero de pedidosiniciais de
autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos que recebe e processa. Em 2007, a Agéncia
recebeu 90 pedidos deste tipo relativos a medicamentos para uso humano e 15 relativos a
medicamentos veterinérios. O nimero de pedidos relativos a medicamentos para uso humano foi o
mai s elevado de sempre, e 0 nimero de pareceres adoptados pelo Comité dos M edi camentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia ascendeu a 65, também o mais alto de sempre.

O beneficio paraa salde publica por detras destes nimeros € que se encontram agora a disposi ¢éo dos
doentes europeus muitos novos medicamentos para tratar uma série de doencas e perturbagdes — de
cancros a problemas cardiovasculares e neurol égicos. Do mesmo modo, encontram-se também no
mercado novas opgdes de prevencdo e tratamento veterinario para animais destinados a producéo de
alimentos e animais de companhia. Nomeadamente, dada a atengdo recentemente prestada pel os meios
de comunicacdo social ao risco de uma pandemia de gripe das aves, foram disponibilizadas duas
vacinas contra a gripe aviéria destinadas as aves de capoeira.

Mas, provavelmente, arealizacdo mais tangivel e mais significativa da Agénciaem 2007 foi a
bem-sucedida introdugéo de novos procedimentos e a criagio de um novo comité cientifico
consagrado a aplicacdo do regulamento pediétrico comunitario, que entrou em vigor em 26 de Janeiro
de 2007. Com ainstauracdo deste novo enquadramento legislativo, cuja aplicacdo € supervisionada
pelaEMEA, as criangas europeias comegardo a beneficiar de medicamentos que séo desenvolvidos
tendo em conta as suas necessidades especificas e 0s seus interesses.

O Comité Pediatrico — o quinto comité cientifico da Agéncia—foi lancado com grande entusiasmo em
Julho deste ano, tendo comecado de imediato a definir procedimentos cientificos e processuais paraa
avaliacdo de planos de investigacdo pediétrica e instrumentos regul adores conexos.

Foi também neste ano que a Bulgaria e a Roménia entraram na familia de nages da Uni&o Europeia,
tendo sido rapidamente integradas no trabalho da EMEA enquanto membros de pleno direito darede
europeia de medicamentos, a0 mesmo tempo que se realizavam trabal hos preparatorios com vista a
integracaéo da Croécia e da Turquia antes da sua eventual adesdo a UE.

No &mbito darede existente, a EMEA cooperou estreitamente com as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em actividades destinadas a aumentar a eficacia da utilizacéo dos
recursos disponiveis e agarantir a disponibilidade alongo prazo dos conhecimentos cientificos
especidizados pertinentes. Estes Ultimos sdo especia mente necessarios devido a crescente
complexidade dos procedimentos de avaliagdo e ao advento de terapias avangadas e de outras novas
tecnologias no dominio médico.

As actividades no dominio do apoio ainovacdo e da melhoria do acesso aos medicamentos
conheceram, em 2007, alguns resultados muito positivos. O éxito inicial que o Gabinete PME da
EMEA conheceu em 2006 foi confirmado este ano, com as mais pequenas empresas inovadoras
europeias a manifestarem vivo interesse pel o apoio exclusivo que a EMEA lhes oferece. O interesse na
prestacdo de aconselhamento cientifico e de apoio na elaboracdo de protocolos por parte da Agéncia
manteve-se el evado, aumentando a procura pel o terceiro ano consecutivo.



Continuou igualmente a ser prestado apoio a uma acrescida disponibilidade de medicamentos através
do elevado desempenho da Agéncia em relacdo aos medi camentos para doengas raras — tendo sido
adoptados mais pareceres favoraveis relativos a designagdo de medi camentos 6rf&os do que em
gualquer dos anos anteriores - e através do traba ho continuo da task-force paraainovagéo e do grupo
de reflex&o sobre 0 desenvol vimento de medicamentos inovadores da Agéncia, bem como através do
seu apoio ao Forum Farmacéutico e a iniciativa medicamentos inovadores da Comisséo Europeia.
Também no dominio veterinario ainovagdo e a disponibilidade constituiram prioridades, tendo a
Ageéncia contribuido para o plano de accdo dos directores das Agéncias de Medicamentos (HMA) para
promover a disponibilidade de medicamentos veterinarios e para a plataf orma tecnol gica europeia
paraasalide animal global, bem como para o aprofundamento de medidas destinadas a apoiar as
empresas que pretendam ver autorizados produtos destinados a mercados limitados. A EMEA apoiou
ainda a Comissdo na elaboragéo do regulamento relativo as terapias avancadas, que foi publicado em
Dezembro de 2007 e que atribui novas responsabilidades & Agéncia a partir de 2008.

A cooperagdo da EMEA com organizagOes parceiras mundiais prosseguiu a bom ritmo em 2007, com
a Agéncia a desempenhar um papel activo nas conferéncias internacionais sobre harmonizacdo (ICH e
VICH), acolaborar estreitamente com a Organizacdo Mundial de Salde, nomeadamente em questfes
relacionadas com o fornecimento de medicamentos a paises em desenvol vimento, a consolidar 0 seu
programa de intercambio de informagdes sobre medicamentos para uso humano e veterinario com a
US Food and Drug Administration e aassinar protocol os de confidencialidade com vista ao reforgo da
cooperacdo entre aEMEA, a Comissdo Europeia e as autoridades japonesas sobre questdes
regulamentares respeitantes aos medi camentos.

Foi igualmente intensa a cooperacdo entre as agéncias comunitarias, tendo a EMEA empreendido
actividades com o Centro Europeu de Prevencéo e Controlo das Doengas, nomeadamente rel acionadas
com a preparagdo para uma pandemia de gripe e terapias avancadas, com a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos, com o Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependénciae com a
Direccéo Europeia de Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Salde.

Ao nivel organizacional, aEMEA procedeu a elei¢do de presidentes e vice-presidentes para quatro dos
seus comités cientificos, incluindo o comité pediétrico, e de um novo presidente para o seu Conselho
de Administracdo. A Agéncia avancou bem no desenvolvimento e manutencdo dos seus servicos de
tecnol ogia da informagéo, bem como no seu programa destinado areforgar a participagdo de doentes e
profissionais de salide nas actividades da EMEA.

Em suma, 2007 foi um ano muito produtivo, com intensa actividade em muitas éreas, como ressalta da
leitura do presente relatério anual. Pelo seu trabalho arduo e pela dedicagdo demonstrada ao longo do
ano, expresso a minha mais profunda gratiddo ao pessoal da EMEA, bem como atodos os peritos e

col egas das autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros e aos nossos parceiros da
Comissio Europeia e do Parlamento Europeu, que muito contribuiram para mais um ano de
bem-sucedida actividade da EMEA.



1 PRIORIDADES EM 2007

1.1 Aplicacéo da legislacdo relativa aos medicamentos pediatricos

Com a entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 1901/2006, relativo a medicamentos para uso
pediétrico (o regulamento pediétrico), em 27 de Janeiro de 2007, a Agéncia assumiu responsabilidades
completamente novas. Com o apoio das autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia
conseguiu instituir o Comité Pediétrico (PDCO) — o quinto comité cientifico da Agéncia - e definir os
procedimentos necessarios & avaliagdo de planos de investigagdo pediétrica (PIP) e de pedidos de
isencao.

Comité Pediatrico plenamente operacional

O PDCO realizou asua primeira reunido em 4-5 de Julho de 2007. No total, realizou sete reunifes.

Daniel Brasseur, antigo Presidente do Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) e do
antigo Grupo de Trabaho “Pediatria’, foi eleito presidente do PDCO, tendo Gérard Pons sido eleito
Vice-Presidente.

Planos de investigacao pediatrica e isencdes

A EMEA recebeu pedidos de planos de investigagdo pediétrica e de isen¢des totais ou parciais
relativamente a 202 indicagles. Isto corresponde a 85 pedidos, com uma média de 2 a 4 indicagdes por
pedido.

Foram adoptados dez pareceres sobre planos de investigagéo pediétrica e isengdes, cobrindo 15
indicactes. Oito dos dez pareceres adoptados diziam respeito aisencfes totais e dois a planos de
investigacao pediatrica.

No final de 2007, aEMEA havia adoptado uma deciso sobre quatro dos dez pareceres emitidos.

A EMEA adoptou uma decisdo sobre uma “lista de isengdes por classe”, que inclui doengas que ndo
afectam as criangas e em relacdo as quais pode, por esse motivo, ser concedida umaisencdo da
obrigacéo de apresentar um plano de investigacdo pediatrica.

1.2 Seguranca dos medicamentos para uso humano e veterinario

A melhoria da seguranca dos medicamentos para uso humano e veterinario foi, umavez mais, uma das
principais prioridades da EMEA. Em colaboragdo com as autoridades competentes dos Estados-
Membros em matéria de medicamentos, foram envidados consideraveis esforcos com vista a adopcao
de uma abordagem proactiva da seguranca dos medicamentaos, especial mente concentrados no

estabel ecimento de um sistema de acompanhamento intensivo dos medicamentos.

Conceito de planos de gestao de riscos firmemente implantado

Os planos de gest&o de risco sdo apresentados no &mbito de novos pedidos ou de pedidos que
impliquem uma alteracdo significativa da autorizagdo de introdugdo no mercado. A Agéncia analisou
92% dos planos de gestéo de riscos apresentados no &mbito de novos pedidos. Destes, 90% e 86%
diziam respeito a pedidos de extensBes de linha e a extensdes daindicacdo, respectivamente. As
analises foram realizadas no ambito de um processo de avaliacdo pelos pares ao nivel do CHMP.

Estratégia Europeia de Gestao de Riscos (ERMS) de medicamentos para uso humano: novos
jprogr essos

A EMEA elaborou um novo plano de trabalho biena para 2008-2009, que, a par do relatério sobre a
situacéo actual daERMS, foi adoptado pel os directores de Agéncias de Medicamentos.

Foi concluidaa primeirafase do projecto de criacéo da Rede Europeia de Centros de
Farmacoepidemiol ogia e Farmacovigilancia (ENCePP), tendo sido elaborado um inventério.



Seguranca de medicamentos incluidos no sétimo programa-quadro

As discussdes com a Comissdo Europeia resultaram na inclusdo do topico “ Seguranca rel ativa dos
AINE" no programa de trabalho para o tema salide do sétimo programa-quadro. Além disso, o Grupo
de Trabalho “ Farmacovigilancia” do CHMP eaborou uma lista das cinco principais questes de salide
publica rel acionadas com a seguranga dos medicamentos, tendo em vista uma resposta a proximos
convites a apresentacdo de propostas no contexto do sétimo programa-quadro.

Reforcar a EudraVigilance para apoiar a farmacovigilancia proactiva na UE

O numero de autoridades nacionais competentes e de empresas farmacéuticas que efectua notificacoes
electrénicas para a EudraVigilance (a base de dados comunitaria sobre reacgdes adversas aos
medicamentos) aumentou em 2007. Contudo, ainda ndo foi alcancada uma observancia de 100%.

A Agéncia elaborou um plano de accéo EudraVigilance, que foi subsequentemente adoptado pelos
directores de Agéncias de Medicamentos e pelo Conselho de Administracéo da EMEA, destinado a
solucionar problemas de aplicagéo relacionados com a qualidade dos dados apresentados e com os
prazos legais de notificacao.

O Banco de Dados e Sistema de Andlise EudraVigilance (EVDAYS) foi aargado as autoridades
nacionais competentes em 6 de Julho de 2007, 0 que deve aumentar o recurso a base de dados
EudraVigilance no &mbito dafarmacovigilancia ao nivel da UE.

Desenvolvimento da EudraVigilance Veterinaria (EVV), protelado em 2007

Em 2007, o desenvolvimento da EVV foi protelado por um periodo de cerca de seis meses, devido a
uma redefinicéo das prioridades em matéria de recursos, consagrados a expansdo do banco de dados
da EudraVigilance (humana). Depois de retomados os trabalhos na EVV, a Agéncia e o Grupo de
Execucdo Conjunto Veterinario definiram um Plano de Acgéo EudraVigilance Veterinéria, que foi
aprovado pelo Conselho de Administracdo da EMEA e pelos directores das Agéncias de

M edicamentos. Este plano assegura, quanto ao futuro desenvolvimento do EVV, a previsibilidade
necessaria para que as autoridades nacionais competentes |he consagrem 0s recursos hecessarios para
garantir a sua plena e oportuna aplicaco.

A EudraVigilance V eterinéria transformou-se no instrumento de notificacdo mais utilizado pelas
autoridades nacionais competentes. Contudo, foram poucas as notificagdes transmitidas
electronicamente por titulares de autorizages de introduc&o no mercado, devido ao facto de amaior
parte das grandes empresas farmacéuticas se encontrar ainda em fase de implementac&o e ensaio.

Plano de accéo para a Estratégia Europeia de Vigilancia

Durante 0 ano, foi estabelecido um plano de accéo aperfeicoado para os medicamentos veterinarios no
ambito da Estratégia Europeiade Vigilancia, que agorainclui como prioridades a promocéo da
notificagdo de reaccOes adversas, a generalizacdo da notificac&o el ectrénica dessas reacgoes, aandlise
de dados e a partilha de tarefas entre os Estados-Membros. E igualmente conferida grande prioridade &
comunicacdo sobre questdes de seguranca entre todos os interessados.

1.3 Incentivo ainovacao

Varias das principais actividades da Agéncia visam directamente facilitar ainovacao e ainvestigacao,
apoiando, nessa medida, os objectivos da agenda de Lisboa.

Actividades relacionadas com a designacéo de medicamentos orfaos e o aconsel hamento
cientifico em ascensio

A EMEA continuou a apoiar o desenvolvimento de medicamentos para doengas raras e a prestar
aconsel hamento cientifico de alta qualidade a empresas que desenvolvem medicamentos. Os niveis de
actividade nestes dominios voltaram a aumentar em 2007 (ver capitulo 2).

Gabinete PME: apoiar a inovacao das PME europeias

Reconhecendo gue as micro, pequenas e médias empresas (PME) sdo, muitas vezes, um motor de
inovagdo — em especia no dominio das novas tecnologias e das terapias emergentes —, 0 Gabinete
PME da Agéncia continuou a aplicar a politicada EMEA destinada a apoié-las.



Em 2007, 212 empresas requereram o estatuto de PME, que foi concedido a 172 dessas empresas,
elevando o nimero total de empresas com o estatuto de PME para 246 no final de 2007. A maior parte
destas empresas desenvol ve medicamentos para uso humano, 9 desenvolvem medicamentos para uso
veterinério, 8 desenvolvem medicamentos para uso humano e veterinario e 19 sdo consultoras
regulamentares.

Os servicos prestados pelo Gabinete PME incluiram o processamento de pedidos de reducéo ou
diferimento de taxas, de pedidos de assisténcia administrativa— os pedidos recebidos mais do que
triplicaram os inicialmente previstos — e o apoio a traducdo de informagdes sobre medi camentos.

A EMEA assegurou orientacdo e formacdo as PME. O Guiado Utilizador PME foi actualizado em
2007, parareflectir e experiéncia adquirida ao longo de 2006. O primeiro workshop PME teve lugar
em 2 de Fevereiro de 2007.

Task-Force para a Inovacgao: apoiar o desenvolvimento de medicamentos para terapias
avancadas

A Task-Force paraalnovacéo (ITF) —um grupo multidisciplinar da EMEA gue reline competéncias
cientificas, reguladoras e juridicas — realizou 18 reunides de informag&o com empresas que
desenvolvem medicamentos no dominio das terapias emergentes e novas tecnol ogias.

Os patrocinadores podem pedir parecer sobre se 0 seu produto pode ser classificado como
medicamento e ser, nesse caso, elegivel para os procedimentos da EMEA. Foram recebidos trinta e um
pedidos de classificagéo.

O CHMP adoptou 18 relatorios de classificacdo, elaborados pelo I TF, que descrevem os critérios
cientificos e regulamentares para a definicdo de um medicamento.

Dialogo com os patrocinadores numa fase precoce

A aplicacdo de novos procedimentos parafacilitar o didlogo com os patrocinadores numa fase precoce
resultou num aumento do nimero de pedidos de € egibilidade regulamentar e de reunides de
informag&o.

Grupo de reflexdo do EMEA/CHMP sobre o desenvol vimento de medicamentos inovadores:
publicado o relatorio final

O relatdrio final, intitulado Innovative Drug Development Approaches (Abordagens ao
Desenvolvimento de Medicamentos Inovadores), centrado naidentificacdo de estrangulamentos
cientificos e conhecimentos cientificos emergentes no desenvol vimento de medicamentos - tanto na
investigacao e desenvolvimento industrial como no meio académico — e naformulagdo de
recomendacdes para futuras acgbes da EMEA.

Contribuir para ainiciativa “ medicamentos inovadores’

A EMEA participou activamente nos trabal hos preparatérios dainiciativa “ medicamentos inovadores’
— uma parceria publico-privado entre aindulstria farmacéutica e as Comunidades Europeias, que tem
por objectivo combater os estrangulamentos no desenvolvimento de medicamentos.

Plataforma tecnol 6gica europeia para a saude animal global

A EMEA eramembro do Comité Director da plataforma tecnol dgica europeia para a salde animal
global, que pretende acelerar o desenvolvimento de novos medi camentos veterinarios para 0s
mercados de espécies maiores e menores, no contexto do 7.° Programa-Quadro. A Agéncia participou
na elaboracdo do plano de accéo, divulgado em Agosto de 2007, para a execucdo da agenda de
investigacdo estratégica.

1.4 Maior e mais precoce disponibilidade de medicamentos

Funcionamento de procedimentos especiais de autorizacao

A avaliac8o acelerada, a autorizagéo de introducdo no mercado condicional e a autorizacdo de
introducdo no mercado em circunstancias excepcionais sdo procedimentos especiais de autorizacéo de
introducdo no mercado que tém em vista colocar mais rapi damente no mercado medicamentos que se



revistam de grande interesse para a salide publica e para a salide animal. Estes procedimentos foram
aplicados com crescente eficacia em 2007, tendo sido adoptados quatro pareceres na sequénciade
avaliagdes aceleradas (relativos a dois medicamentos para uso humano e dois para uso veterinario),
trés pareceres que recomendaram a concessao de autorizagdes de introducéo no mercado condicionais
(relativos atrés medicamentos para uso humano) e seis pareceres gque recomendaram a concessao de
autorizacdes de introducéo no mercado em circunstancias excepcionais (relativos a quatro
medicamentos para uso humano e dois para uso veterinério).

Promover a disponibilidade de medicamentos veterinarios destinados a mercados limitados

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinério (CVMP) elaborou documentos de reflexdo internos
sobre os critérios a utilizar na defini¢do de um “mercado limitado” e sobre o procedimento pelo qual o
Comité classifica formal mente um medicamento como indicado para um mercado limitado.

O CVMP aprovou uma série de propostas de medidas que poderiam ser tomadas pela EMEA para
assistir as empresas ha apresentagdo, no ambito do procedimento centralizado, de pedidos relativos a
mercados limitados, em conformidade com os requisitos do artigo 79.° do Regulamento (CE)

Nn.° 726/2004. Estas propostas requerem o contributo tanto da Agéncia como das autoridades nacionais
competentes, e fazem parte da resposta global da rede reguladora europeia a falta de disponibilidade
de medicamentos veterinarios.

Promover 0 acesso a vacinas contra as principais epizootias dos animais domésticos

O CVMP adoptou um documento de reflexdo sobre os requisitos minimos em matéria de dados paraa
autorizacdo de vacinas de emergéncia contra afebre catarral dos ovinos. A febre catarral € uma doenca
dos ruminantes domésticos, principal mente ovinos, transmitida por insectos, cujo a cance geografico
tem vindo a aumentar, abrangendo actualmente a maior parte da UE. A vacinacdo € considerada um
método de controlo importante.

Foi sempre conferidaamaior prioridade a autorizagao de vacinas contra a gripe avidria para galinhas,
na medida em que o controlo da doenca nas galinhas reduz a probabilidade de desenvolvimento de
uma pandemia através da transferéncia do virus das aves para 0 Homem. Neste contexto, o CVMP
adoptou um parecer positivo em relacdo a uma vacina contraagripe avidriaH7.

Conferéncia mundial sobre sadde animal

Em colaborac&o com a IFAH-Europa, a EMEA acolheu, em 15-16 de Novembro de 2007, a
Conferéncia mundial sobre salde animal. Esta conferénciareuniu as principais partes interessadas na
salde animal, incluindo aindustria, os meios académicos, organizagdes internacionais da area da
salde animal e entidades reguladoras de todo o mundo. No encontro foram abordados os principais
desafios col ocados ao desenvolvimento de novos medicamentos e a disponibilidade permanente dos
medi camentos existentes. Foram extraidas diversas conclusdes, que serdo tidas em conta pelas
instancias decisorias das entidades pertinentes.

1.5 Transparéncia, comunicacao e prestagcdo de informacdes

Em 2007, as actividades da Agéncia no &mbito da transparéncia e da comunicagéo concentraram-se na
consolidacdo das actividades existentes.

Bons progressos na aplicacao das regras de acesso aos documentos
A Agénciamelhorou o tratamento interno dos pedidos de acesso a documentos.

A EMEA recebeu um total de 92 pedidos de acesso a documentos — um aumento de mais de 30% em
relacdo a 2006; desses 92 pedidos, 37 foram recusados.

Noventa e cinco por cento dos pedidos de acesso a documentos foram tratados dentro dos prazos
estabelecidos.

Novos progressos na prestacao de informacdes relativas a medicamentos

Em 2007, nas principais actividades neste dominio incluiram-se a publicagdo sistemética de relatérios
de avaliacdo relativos a pedidos de autorizagao de introdugdo no mercado retirados ou indeferidos, a
publicacdo de comunicados de imprensa e de documentos de pergunta e resposta com informagoes,
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Nos casos em gue 0s medicamentos suscitavam preocupacdes de seguranca, e a prestacdo de
informagBes sobre 0s medicamentos em todas as linguas da Unido Europeia.

Disponiveis novas orientactes

A norma orientadora para resumo das caracteristicas dos medicamentos foi revista no sentido da
inclusdo dos novos requisitos previstos no novo regulamento pediétrico. Em Dezembro de 2007 foi
publicado um projecto destinado a consulta publica durante trés meses.

O CHMP elaborou e publicou, de acordo com o Grupo de Coordenagéo para o Reconhecimento
M Utuo e os Procedimentos Descentralizados — M edicamentos para uso humano” (CMD(h)),
orientagdes para a avaliacdo dos resultados de ensaios com utilizadores.

Resumos de EPAR destinados ao publico

Foram preparados sessenta e quatro resumos de rel atorios europeus de avaliacdo publicos (EPAR)
relativos a novas autorizagfes de introdugdo no mercado, redigidos de forma compreensivel parao
publico. Além disso, a EMEA actualizou sistematicamente os resumos de EPAR relativos a ateracles
importantes.

Informagdes sobre medicamentos em todas as linguas da Unido Europeia

Prosseguiram em 2007 os esforgos no sentido de disponibilizar informag8es sobre medicamentos em
todas as linguas da Uni&o Europeia. Em termos gerais, os Estados-M embros cumpriram muito
satisfatoriamente o processo de revisdo das tradugdes, tanto na fase anterior como na fase posterior a
autorizacdo. Além disso, as impressdes dos Estados-M embros sugeriam boa qualidade média das
traducbes apresentadas pelaindlstria farmacéutica.

A EMEA coordenou a revisdo linguistica pos-parecer relativamente a 76 novos pedidos e extensdes.

O bulgaro, o romeno e (apds o termo da derrogagdo) o maltés foram harmoniosamente incluidos no
ambito das traducdes.

Maior aprofundamento da interacgdo com profissionais de salde, doentes e consumidores

Um relatorio sobre os progressos do plano de implementagéo para 0 enquadramento dainteracgdo com
doentes e consumidores foi apresentado ao Grupo de Trabalho Doentes e Consumidores (PCWP) no
decurso da sua reuni&o de Dezembro de 2007.

Em 2007, foi iniciada a definicdo de um enquadramento para ainteraccéo entre aEMEA e os
profissionais de salde.

Ainda em 2007 comegaram a ser formuladas as recomendagdes do Grupo de Trabalho com
Profissionais de Salide do CHMP da EMEA.

Em 1 de Junho de 2007 decorreu a primeira reunido conjunta com doentes e profissionais de salide. No
seguimento desta reuni&o, concluiu-se que devem realizar-se reunides conjuntas, pelo menos, umavez
por ano e que os representantes de cada grupo devem assistir as reunifes do outro grupo.

1.6 A rede europeia de medicamentos

A rede europeia de medicamentos — uma parceria de mais de 40 autoridades regul adoras de
medicamentos da Unido Europeia (UE) — congtitui a base do éxito da EMEA. Através darede, a
EMEA tem acesso amais de 4 000 peritos, o que lhe permite recorrer aos melhores conhecimentos
cientificos especializados disponiveis no dominio da regulacéo de medicamentos. Os peritos
participam nos trabalhos da EMEA na qualidade de membros dos comités cientificos, grupos de
trabal ho, grupos de aconselhamento cientifico ou grupos conexos.

Alargamento da UE

A Bulgériae a Roménia aderiram a UE em 1 de Janeiro de 2007. A transi¢do do estatuto de
observador para a plena participacdo narede europeia de medicamentos e nos trabalhos da Agénciafoi
facilitada pel o importante trabalho de preparacdo levado a cabo no periodo que antecedeu a adeséo
destes paises a UE.
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Tendo em vista a eventual adesdo da Crodcia e da Turquia, a Agéncia organizou uma conferéncia em
cada um destes paises, afim de preparar o trabalho no terreno para a sua potencial futuraintegracéo na
rede europeia de medi camentos.

Conferéncia sobre ensaios clinicos

A Agéncia organizou uma bem-sucedida conferéncia em que participaram inimeros interessados e em
gue foi examinado o funcionamento da directiva rel ativa aos ensaios clinicos ap0s trés anos de
experiéncia pratica, tendo publicado um relatério sobre as reacgdes obtidas.

Planeamento dos recursos da rede

Os recursos da rede séo escassos, tendo sido iniciados os trabal hos de desenvol vimento de processos
de planeamento com vista amelhorar a utilizacéo e a eficécia dos recursos disponiveis. A EMEA
participou no processo de planeamento ao nivel dos directores das Agéncias de Medicamentos.

A EMEA langou um exercicio destinado a melhorar a organizagéo dos grupos de trabal ho, cujo
objectivo é reforcar a eficécia das reunides e melhorar a distribui¢éo de tarefas entre os membros dos
comités cientificos e dos respectivos grupos de trabal ho.

Em algumas reunides foi introduzida a audioconferéncia, no intuito de reduzir a necessidade de
deslocagéo de peritosa EMEA.

Workshops, conferéncias e formacao

A Agénciarealizou uma série de workshops e conferéncias sobre areas cientificas criticas, em que
participaram os meios académicos, autoridades reguladoras e, em alguns casos, aindustria
farmacéutica. Os topicos abordados incluiram os primeiros ensaios clinicos em humanos, os
medicamentos bio-similares, aimunogeni cidade de proteinas terapéuticas, concepgao adaptativa em
ensai os clinicos de confirmagdo, tecnol ogia analitica de processos para medicamentos biol 6gicos,
ensai os com utilizadores de folhetos informativos e medicamentos obtidos por engenharia de células e
tecidos.

A Agéncia organizou ainda uma série de sessdes de formag&o destinadas a avaliadores de autoridades
nacionais competentes. Os topicos abordados incluiram os medicamentos para terapia genética, os
diagndsticos, os progressos ho dominio da oncologia, novas abordagens a avaliacdo da qualidade e a
gripe pandémica.

Foram estabel ecidos principios e processos para intercambios de formago de nivel superior entre
autoridades reguladoras, meios académicos, e, quando pertinente, indUstria farmacéutica. Neste
contexto, a Agéncia manteve contactos regulares com as sociedades eruditas pertinentes,
nomeadamente com as dos dominios da cardiologia, diabetes, sistema nervoso centra e oncologia.

Com vista a participar em programas de formacao para cientistas reguladores, em conjuncéo com 0s
meios académicos e com as autoridades nacionais competentes, a EMEA contribuiu paraainiciativa
langada por Itélia de criagdo de uma escola de avaliagéo reguladora de medicamentos.

Peritos académicos e de hospitais universitérios destacados na EMEA contribuiram para os trabal hos
da rede europeia de medicamentos, disponibilizando, assim, proficiéncia complementar.
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2 MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

2.1 Medicamentos 6rfaos

Aumento dos pedidos e dos pareceres

Foram recebidos, no total, 125 pedidos de designacdo de medicamentos 6rféos—foi 0 quarto ano
consecutivo em que foram apresentados mais de cem pedidos deste tipo. O Comité dos Medicamentos
Orfzos (COMP) adoptou 97 pareceres favoréveis relativos a designagio de medicamentos 6rfaos — o
nimero mais elevado de sempre — e um parecer negativo. O nimero de pedidos retirados— 19 —foi 0
mai s baixo dos Ultimos sete anos.

O cancro volta a ser a principal area terapéutica representada

A exemplo dos anos anteriores, o tratamento do cancro foi a reaterapéutica paraaqual o COMP
emitiu mais pareceres favoraveis sobre medi camentos 0rf&os.

Quase metade dos medicamentos Orfaos destina-se ao tratamento de criancas

Quarenta e nove por cento dos medicamentos 6rfaos designados em 2007 destinam-se ao tratamento
de doencas que afectam criangas, 4% dos quais se destinam, exclusivamente, a uso pediétrico.

Quarenta e quatro medicamentos orfaos autorizados para utilizacdo na UE

Desde a entrada em vigor da legidacdo comunitéria aplicavel aos medicamentos orféos, em 2001, até
ao final de 2007, a Comisséo Europeia concedeu autorizages de introducéo no mercado a um total de

44 medicamentos orféos.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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@ Other
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Contribuicéo especial da UE para os medicamentos Orfaos

Em 2007, foi utilizado um total de 4,89 milhdes de euros da contribuicéo especia da UE para
financiar redugBes das taxas aplicaveis aos medicamentos 6rféos.

Em 2007, a Agéncia aterou a sua politica em matéria de reducéo das taxas aplicaveis aos
medicamentos 6rféos, afim de continuar a concentrar-se em incentivos para o apoio a elaboracéo de
protocolos, aos pedidos de autorizag@o de introdu¢do no mercado e a outras actividades prévias a
autorizacdo, bem como para o apoio as PME no primeiro ano seguinte a concessdo de autorizagéo de
introducdo no mercado.

Use of EUspecial contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

68%

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

2.2 Aconselhamento cientifico e apoio na elaboracao de protocolos

O interesse na obtencéo de aconselhamento cientifico e de assisténcia na elaboracéo de
protocol 0s permanece el evado

O numero de pedidos de aconselhamento cientifico foi ligeiramente superior ao de 2006, tendo, em
2007, sido recebidos 213 pedidos. Por seu turno, o nimero de pedidos de assisténcia a elaboracéo de
protocolos registou um claro aumento, de 17% em relacdo a 2006.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Mai's procedimentos concluidos e em menos tempo

Em 2007, foi concluido um total de 288 pedidos de aconselhamento cientifico, apoio na elaboracdo de
protocol os e acompanhamento, contra 257 em 2006.

Ta como em anos anteriores, a Agéncia e o Grupo de Traba ho “ Aconselhamento Cientifico” (SAWP)
voltaram areduzir o tempo médio necessario para a prestacdo de aconsel hamento cientifico.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Avaliacéo inicial

Novos pedidos em 2007

O numero total de novos pedidos recebidos - 90 - foi superior ao registado em qualquer outro ano.
Contudo, o nimero de pedidosiniciais por substéncia activa, ou sgja, sem duplas aplicagdes, foi
inferior em 19% a 2006.

O numero de pedidos de autorizagdo de introducéo no mercado relativos a medicamentos orféos foi
inferior ao de 2006, mas préximo da média dos sete anos decorridos desde aintroducéo da legislagdo
aplicavel aos medicamentos Orféos.

Com o enquadramento legislativo e regulamentar dos medicamentos biol 6gicos similares ja
firmemente estabel ecido, em 2007 foram recebidos 10 pedidos relativos a estes medi camentos.

Foi recebido um pedido de parecer cientifico sobre um medicamento destinado a mercados no exterior
daUE.

Os medicamentos destinados ao tratamento do cancro continuam a dominar

Os pedidos relativos a novos medicamentos a utilizar no tratamento do cancro constituiram, uma vez
mais, amaior proporcao, por areaterapéutica, em 2007. A neurologia e o sistema nervoso central
foram os grupos terapéuticos que ocuparam as posi ¢des seguintes, seguidos dos anti-infecciosos.

Initial-evaluation applications (2005-2007)
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Initial-evaluation applications by type of application
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Par eceres adoptados em 2007

Em 2007, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMEA adoptou 58 pareceres

positivos sobre pedidos de avaliagdo inicial — o nimero mais el evado de sempre.

Sete dos sessenta e cinco pareceres adoptados foram negativos, recomendando a recusa da autorizacdo
de introdugdo no mercado para os medicamentos em causa. Nove pedidos foram retirados antes de ter

sido emitido qualquer

parecer.
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Os medicamentos para o tratamento do cancro constituem a area terapéutica mais
representada

O nimero mais elevado de pareceres positivos adoptado refere-se a medicamentos para o tratamento
do cancro, seguidos dos medicamentos anti-infecciosos e dos medicamentaos para tratamento do
aparelho digestivo.

Recurso a procedimentos especiais de autorizacdo: facilitar a disponibilidade de
medicamentos

Foram emitidos dois pareceres positivos rel ativamente a medi camentos avaliados pelo procedimento
de avaliacdo acelerada (Isentress e Saliris).

Foram adoptados trés pareceres que recomendaram a concessdo de autorizagdes de introducéo no
mercado condicionais (Isentress, Vectibix e Tyverb).

Foram adoptados quatro pareceres que recomendaram a concessao de autorizagdes de introducdo no
mercado em circunstancias excepcionais (Focetria, Increlex, Atriance e Yonddis).

Beneficios dos medicamentos recomendados para autorizacao em 2007 para a saude publica

Os medicamentos de manifesto interesse para a salide publica que, em 2007, obtiveram parecer
favorédvel do CHMP incluem:

e Um medicamento 6rfao destinado areduzir a hemdlise (destruicéo dos gldbulos vermelhos) em
doentes com hemogl obinuria paroxistica nocturna (HPN) um doenca rara do sangue que aceleraa
destruicéo dos glébulos vermel hos, escurecendo a urina. Este foi o primeiro medicamento objecto
de um procedimento de avaliag@o acel erada bem-sucedido. Foi igualmente o primeiro medicamento
submetido por uma empresa que beneficia dos incentivos as PME.

e A segundavacina profilactica contra a neoplasiaintraepitelial do colo do Utero de alto grau (graus
CIN 2 e 3) e 0 cancro do colo do Utero cuja causa esta relacionada com o virus do papiloma
humano (HPV) dostipos 16 e 18.

e Um medicamento pertencente auma nova classe de antiretroviricos (inibidores de CCR5). O seu
beneficio — quando utilizados em combinag&o com outros medicamentos antiretroviricos —
consiste ha sua capacidade parareduzir a quantidade de VIH no plasma (cargaviral) e de
aumentar o numero de células T (mais concretamente células CD4) em doentes submetidos a
tratamento com CCR5-trépicos VIH-1.

e Dais protdtipos de vacinas contra a gripe pandémica destinados a prevenir a gripe durante uma
situacdo de gripe pandémica declarada oficialmente. Um prot6tipo de vacina ndo se destina a ser
armazenado, mas pode ser utilizado para acelerar a disponibilizacdo de uma vacina definitivaem
caso de pandemia, assim que a estirpe pandémica tenha sido identificada.

e  Um medicamento com uma estrutura quimica semelhante a datalidomida. Esta autorizado para o
tratamento do mieloma muiltiplo, sobre o qual actua bloqueando o desenvolvimento das células
tumorais e incentivando algumas das células especializadas do sistema imunitario a atacar as
células cancerigenas.

e Osdois primeiros inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP-1V), ambos indicados para o
tratamento de diabetes do tipo I1. Actuam blogueando a distribuicdo das hormonas de incretinano
corpo, estimulando, dessa forma, o pancreas a produzir insulina quando o nivel de glicemiaé
elevado e diminuindo os nivels de glucagon nas hormonas. Provocam uma redugdo dos niveis de
glicemia e gjudam a controlar as diabetes detipo Il.

e O primeiroinibidor dareninaindicado para o tratamento da hipertensdo. Bloqueia a actividade da
renina, uma enzima envolvida na producéo da angiotensina l, que é subsequentemente convertida
na hormona angiotensinall, um potente vasoconstritor (que contrai 0s vasos sanguineos em, em
consequéncia, aumenta atensdo arterial). O bloqueio da producéo de angiotensina | faz descer os
niveis de angiotensina | e de angiotensina I, o que provoca vasodilatacdo (dilatacdo dos vasos
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sanguineos), fazendo descer atensdo arterial e permitindo reduzir o risco potencia de danos
causados pelatensdo dta

e Um medicamento para o tratamento do carcinoma metastasico do célon ou do recto, em caso de
insucesso de regimes quimioterapicos a base de oxaliplatina e/ou de irinotecan.

e Um medicamento paratratamento de doentes com sarcoma dos tecidos moles (nomeadamente
liposarcoma e |eiomiosarcoma), em caso de insucesso do tratamento com antraciclinas e
ifosfamida, ou em doentes que ndo podem receber estes agentes.

e Um antidoto para o tratamento de envenenamento com cianeto.

O tempo necessario para o procedimento centralizado permanece reduzido

O tempo médio necessario para as fases de avaliagdo, pos-parecer e decisdo do procedimento
centralizado manteve-se, aproximadamente, ao nivel de 2006. O tempo inactivo médio solicitado pelas
empresas requerentes registou uma consideravel diminuigéo.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Actividades pés-autorizacéo

Numero de pedidos de alteracdo aumentou quase 30%

O numero de pedidos de ateractes e de extensdes de autorizacfes de introducdo no mercado

continuou a aumentar. Em 2007, foi recebido um total de 2 045 pedidos, 0 que representa um aumento
de quase 30% em relagédo ao ano anterior.

O aumento do nimero de pareceres ou notificagdes pos-autorizacdes adoptado foi aindamais
marcado, cifrando-se em 37% em relacdo ao ano anterior.
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Post-authorisation opinions/notifications (Output) (2005-2007)
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Extensdes de indicagdes alargam o ambito de aplicacdo dos medicamentos existentes

O CHMP adoptou 41 pareceres rel ativos a novas indicacdes, que of erecem aos doentes novas
possi bilidades de tratamento. Foram adoptados dois pareceres negativos, gue recomendaram a recusa
de pedidos de extensdo daindicacéo.

A maior parte das novas indicacfes dizia respeito a medicamentos aprovados para o tratamento de
diferentes formas de cancro, como o carcinoma hepatocelular, o carcinoma de células escamosas
avancado localmente, o cancro da mama metastasico, 0 cancro gastrico avangado, o cancro
avancado ou metastasico das células renais, o cancro colorrectal metastasico, o cancro de néo
pequenas células do pulm&o, arecidiva de mieloma mdltiplo, aleucemialinfocitica cronica das
células B e o linfomafolicular néo-Hodgkin.

Foram concedidas diversas extensdes de indicacdes para o tratamento das diabetes,
disponibilizando mais op¢Bes para a utilizacdo combinada de antidiabéticos orais e insulinas.

Foram igual mente aprovadas novas indicagdes nos dominios das doengas cardiovascul ares,
infecciosas, reumatdides e inflamatorias intestinais, bem como das perturbagdes do sistema
nervoso central.

Para sei's medicamentos as indicactes foram alargadas de modo aincluir o tratamento de criancas
e adol escentes af ectados por doencgas como a doenca de Crohn, anemia associada ainsuficiéncia
rena crénicaou VIH, ou de modo aincluir aimunizacdo contrainfeccdes adicionais causadas por
streptococcus pneumoniae.

Restri¢des de indicacdo

O CHMP restringiu as indicagdes de uma série de medicamentos, por razdes de eficicia ou de
seguranga, nomeadamente:

Visudyne (verteporfing). A indicacdo para o tratamento de degenerescéncia macular relacionada
com aidade em doentes com neovascularizaco coroideia subfoveal oculta com indicios de
progressao recente ou em curso da doenca foi suprimida devido ao facto de os resultados de um
estudo ndo terem confirmado a eficécia da utilizagdo de Visudyne nestes doentes,

Ketek (telitromicina). Para o tratamento de bronquite, sinusite e amigdalite/faringite, o Ketek
apenas deve ser utilizado em infecgBes causadas por estirpes de bactérias que se suspeite ou se
saiba serem resistentes aos antibi6ticos macrdlidos ou beta-l actdmicos ou que ndo possam ser
tratadas com estes antibi6ticos. Para a outraindicagdo, a pneumonia adquirida na comunidade, ndo
foram recomendadas restricdes deste tipo;

epoetinas, autorizadas centralmente (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal, Abseamed) e a nivel naciona (Eprex). No seguimento da avaliac8o de dados
obtidos em ensai os clinicos recentes que revelaram uma mortalidade excessiva e inexplicavel em
doentes com anemia associada a cancro que haviam sido tratados com epoetinas, aindicagdo para
o tratamento de anemiafoi limitada a associada a sintomas.
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Contra-indicacdes, adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo

O CHMP recomendou novas contra-indicagdes para 20 medicamentos autorizados centralmente e, em
alguns casos, para categorias inteiras de medi camentos autori zados centralmente (rotulagem por
categoria), nomeadamente:

e Viracept (mesilato de ndfinavir): administracdo conjunta com omeprazol;
e Acomplia (rimonabant): doenca depressiva grave e/ou tratamento com antidepressivos;

e Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(inibidores da protease): uso concomitante de midazolam oral (a0 mesmo tempo que o0 RCM
fornece novas indicagdes relativas a administragdo conjunta com midazolam parentérico)
(rotulagem por categoria);

e Pegintron (peginterferdo alfa 2b), Viraferonpeg peginterferdo alfa 2b) e Rebetol (ribavirina): inicio
do tratamento da hepatite C em doentes co-infectados com hepatite C e VIH com cirrose e uma
pontuacdo igual ou superior a6 na classificagdo de Child-Pugh.

O CHMP recomendou a supressdo de contra-indicagdes em 12 medicamentos autorizados
centralmente e, em alguns casos, para categorias inteiras de medicamentos autorizados centralmente
(rotulagem por categoria), nomeadamente:

e Medicamentos com pioglitazona (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) e rosiglitazona
(Avandia, Avandamet, Avaglim): supressdo das contra-indicagdes respeitantes ao uso combinado
com insulinas (rotulagem por categoria);

e Stocrin e Sudtiva (efavirenz): supressdo das contra-indi cagcdes respeitantes & administracéo
conjunta com voriconazol.

O CHMP introduziu mais de 100 alteragdes do tipo | relacionadas com adverténcias e precaucoes
especiais de utilizagdo, nomeadamente:

e umanova adverténcia de seguranca para o Tamiflu (fosfato de oseltamivir) e o risco de efeitos
neuropsi quiatricos adversos,

e umanova adverténcia para os medicamentos de factor recombinante V111 relativa a eventual
recorréncia de inibidores apds a mudanca entre medicamentos de factor recombinante V111 em
doentes anteriormente tratados, com mais de cem dias de exposi¢éo e com antecedentes de
desenvolvimento de inibidores (rotulagem por categoria);

e umanova adverténcia para os medicamentos com pioglitazona e rosiglitazona rel ativa ao aumento
de fracturas 6sseas em mul heres; unicamente para os medicamentos que contém rosiglitazona,
uma adverténcia relativa a um eventual risco de doenca cardiaca isquémica;

e umanova adverténcia, com uma restri¢do urgente de seguranca (RUS), relativa ao risco, raro mas
grave, de erupcao cutanea provocada pelo medicamento, com eosincfilia e sintomas sistémicos (um
tipo grave de reaccdo alérgica) associado aos medicamentos que contém ranelato de estroncio
(utilizado no tratamento da osteoporose em mulheres na menopausa).

Avaliacao de seguranca do Viracept

O CHMP procedeu a uma avaliacdo do Viracept (nelfinavir), na sequéncia da contaminagdo, durante o
processo de fabrico, de vérios lotes da substéncia activa com mesilato de etilo, uma substancia
genotoxica conhecida. Inicialmente, o CHM P recomendou a suspensdo da autorizac&o de introducdo
no mercado e aretirada do Viracept do mercado. Apés a avaliagdo das medidas de correccéo e de
prevencdo adoptadas pelo titular da autorizagdo de introdugéo no mercado e ainspecgdo das
instalacdes de fabrico — que deu garantias de que a causa da contaminacdo havia sido eliminada e de
que afutura producéo de Viracept satisfaria as normas de qualidade aplicaveis—, o CHMP
recomendou o levantamento da suspensdo da autorizac&o de introdugdo no mercado e areintroducéo
do medicamento no mercado da Unido Europeia.

20



2.5 Distribuicéo paralela

O numero de notificagdes de distribuicdo paralela e de notificagdes de alteragbes superou as
expectativas, tendo sido recebidas 1 937 notificacbesiniciais (mais 8% do que o previsto) e 3 518
notificacBes de alteragbes (mais 45% do que o previsto).

As orientagdes em matéria de prazos nos procedimentos ndo foram cumpridas devido ao elevado
numero de natificagdes recebido, & acumulagdo de notificagdes dos anos anteriores e afatade
recursos.

2.6 Actividades de farmacovigilancia e manutencao

A vasta gama de actividades empreendidas no dominio da farmacovigilancia e da manutencéo
permitiu a adopcéo de uma abordagem mais proactiva da seguranca dos medicamentos, contribuindo,
destaforma, para a proteccédo da salde publica.

Aumento de 25% das notificacdes de reacgdes adver sas a medicamentos recebidas em 2007

Em 2007, a EMEA recebeu um total de 381 990 notificacfes de reacgdes adversas, 0 que representa
um aumento de mais de 25% em relacio ao ano anterior. Quarenta por cento das notificaces de
reaccOes adversas recebidas diziam respeito a medicamentos autorizados central mente.

EU and non-EU ADRreports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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A Agénciarecebeu 63 393 notificagdes relativas a medicamentos experimentais, ou sgja, areacgdes
adversas observadas no decurso de ensaios clinicos, o que corresponde a um aumento de 18% em
relacéo a 2006.

Deteccao de sinais de farmacovigilancia

Foram identificados 762 sinais suspeitos rel ativos a 139 medicamentos acompanhados de forma
intensiva e 349 sinais suspeitos rel ativos a medi camentos objecto de acompanhamento de rotina. Apos
Investigacao, 22% (132) dos sinais suspeitos rel ativos a medicamentos acompanhados de forma
intensiva requereram seguimento, com aintervencdo do relator relativamente a 43 sinais. Cerca de
10% (33) dos sinais relativos a medicamentos objecto de acompanhamento de rotina requereram
seguimento, com aintervencdo do relator em 21 casos.

2.7 Arbitragens e procedimentos comunitarios de consulta

O numer o de consultas submetidas a EMEA continuou a aumentar

Em 2007, deram entrada 57 consultas, 40% mais do que em 2006. Foram concluidos trinta e seis
procedimentos

Em 2007, foi utilizado pela primeiravez um novo procedimento de consulta— em conformidade com
o n.°2do artigo 107.° da Directiva 2001/83/CE. No total, foram realizadas cinco consultas ao abrigo
deste procedimento.
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Nove dos 36 procedimentos de consulta concluidos diziam respeito a questdes de seguranca. Em 3
casos, 0 CHMP recomendou a retirada da autorizacdo de introducéo no mercado e em doisa
suspensao temporéria dessa autorizagao.

Nos termos da legislagdo comunitaria revista, os Estados-Membros podem efectuar consultas sobre
medicamentos a base de plantas. Contudo, em Dezembro de 2007 n&o deu entrada qualquer consulta
relativa a medicamentos a base de plantas.

O CHMP adoptou dois pareceres sobre questdes cientificas no contexto dos procedimentos previstos
no n.° 3 do artigo 5. um dizia respeito a adequacdo das orientacBes sobre medicamentos no contexto
dosidosos, o outro incidia no risco potencial de substancias cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para
areproducéo utilizadas como excipientes em medicamentos para uso humano.

Procedimento de grande interesse para a saude publica concluidos em 2007

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém mifepristona, devido a preocupacdes de seguranca e
de eficéciarelativas a utilizagdo da dose aprovada de 600 mg de mifepristona, comparativamente
com a utilizacdo de uma dose de 200 mg, na interrupcdo médica da gravidez intra-uterina e no uso
sequencial com um andlogo da prostaglandina. © CHMP concluiu que os dados disponiveis
apoiam a eficécia de uma dose de 600 mg de mifepristona, seguida da utilizagdo de and ogos da
prostaglandina, para ainterrupcéo da gravidez até 63 dias ap0s 0 inicio da amenorreia (auséncia de
periodo menstrual). Na gravidez até aos 63 dias, estudos comparativos entre 200 mg e 600 mg de
mifepristona em combinacdo com 1 mg de gemeprost, em aplicacdo vaginal, sugerem gque 200 mg
de mifepristona podem ser t&o eficazes como 600 mg. Contudo, na gravidez até aos 49 dias,
estudos comparativos entre 200 mg e 600 mg de mifepristona em combinac&o com 400pg de
misoprostol de administragcdo oral ndo excluem um risco ligeiramente mais elevado de
continuacdo da gravidez com a dose de 200 mg. De acordo com os dados publicados disponiveis,
o perfil de beneficio/risco da mifepristona em combinacdo com o misoprostol para uma gravidez
entre 50 e 63 dias é desfavoravel, devido a sua reduzida eficécia.

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém bicalutamida 150 mg, motivada por questfes de
seguranca, nomeadamente por problemas cardiacos, na utilizagdo do medicamento para o
tratamento precoce do cancro da prostata. O CHMP concluiu que os beneficios destes
medi camentos compensam 0S Seus riscos, mas apenas para 0s doentes que correm um risco
consideravel de agravamento da doenca (procedimento do artigo 31.°).

¢ Reavaliagdo dos medicamentos que contém pir oxicam, motivada por preocupagdes de seguranga
em relacdo a efeitos secundarios gastrointestinais e a graves reacgdes cutaneas. O CHMP concluiu
gue o piroxicam deve deixar de ser utilizado para o tratamento de problemas inflamatérios
dolorosos de curta duragdo. Contudo, o piroxicam pode continuar a ser prescrito parao alivio
sintomético da osteoartrite, da artrite reumatoide e da espondilartrite anquilosante. N&o deve,
contudo, ser a primeira escolha como medicamento anti-inflamatério ndo esteréide (AINE) para o
tratamento destes casos (procedimentos do artigo 31.9).

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém ver alipride, na sequéncia daretirada do veralipride
do mercado espanhol, devido a notificagdo de efeitos secundérios graves que afectam o sistema
nervoso, e a diversas ac¢des regul adoras noutros Estados-M embros da Unido Europeiaem que o
veralipride estava autorizado. O CHMP concluiu que os beneficios ndo compensam os riscos e
recomendou a retirada da autorizag&o de introdugdo no mercado a todos os medicamentos que
contém veralipride (procedimento do artigo 31.9).

¢ Reavaliacdo daformulacdo sistémica dos medicamentas gue contém nimesulida, na sequéncia da
suspensdo da autorizacdo de introducéo de mercado destes medicamentos na lrlanda, devido a
preocupacdo em relacdo a problemas hepaticos graves. O CHMP concluiu que arelagdo
beneficio-risco da nimesulida continua a ser positiva e recomendou a manutengdo da autorizagdo
de introdugdo no mercado, embora para uma utilizagdo restrita (procedimento do n.° 2 do artigo
107.9).

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém clobutinol, na sequéncia da suspensao da autorizagdo
de introdugdo de mercado destes medicamentos na Alemanha, devido a preocupacdo em relacéo a
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efeitos secundérios que afectam o coragdo. O CHMP concluiu que os beneficios destes
medicamentos ndo superam os riscos, pelo que recomendou aretirada, em toda a UE, da
autorizagéo de introduc&o no mercado aos medicamentos contendo clobutinol (procedimento do
n.° 2 do artigo 107.9).

e Reavaliagdo do carisoprodol, na sequéncia do plano com vista a retirada da autorizacdo de
introducdo no mercado deste medicamento na Noruega, devido ao risco de intoxicacao,
insuficiéncia psicomotora, dependéncia e utilizagdo indevida em razéo de prescri¢do ndo
conforme. O CHMP concluiu que os beneficios destes medicamentos ndo compensam 0s riscos e
recomendou a suspensao das respectivas autorizagdes de introducdo no mercado (procedimento do
n.° 2 do artigo 107.9).

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém lumiracoxib, destinados ao tratamento da osteoartrite,
na sequéncia da notificagéo do Reino Unido, que ponderava a suspensdo da autorizagéo de
introducdo no mercado devido a um possivel aumento do risco de ef eitos adversos hepatotdxicos
com adose de 100 mg. O CHMP recomendou a retirada das autorizagdes de introducéo no
mercado a todos os medicamentos contendo lumiracoxib, devido ao risco de graves efeitos
secundarios para o figado (procedimento do n.° 2 do artigo 107.9)

¢ Reavaiagdo dos medicamentos que contém apr otinina, utilizado parareduzir as perdas
sanguineas perioperatdrias e a necessidade de transfusdes de sangue em doentes submetidos a
bypass cardiopulmonar no decurso de cirurgia de derivagdo (bypass) das artérias coronarias com
enxerto. A reavaliacdo foi empreendida na sequéncia da decisdo da Alemanha de suspender todos
os medicamentos autorizados a nivel nacional contendo aprotinina para administracdo intravenosa,
devido ao risco acrescido de mortalidade observado nos doentes que utilizaram aprotinina objecto
do estudo BART (procedimento do n.° 2 do artigo 107.9).

e Reavaliagdo dos medicamentos que contém 30ug de etinilestradiol + 2 mg de acetato de
clormadinona, devido a divergéncias entre os Estados-M embros quanto a questéo de saber se a
indicacdo destes dois medicamentos deve ser alargada de modo aincluir o tratamento da acne
moderada em mulheres. O CHMP recomendou a recusa da nova indicagdo, na medida em que os
dados apresentados foram considerados insuficientes para demonstrar a eficacia daindicagdo
requerida (procedimento do n.° 12 do artigo 6.9).

¢ Reavaiacdo de medicamentos genéricos que contém cetirizina, devido a dividas quanto a sua
bioequivaléncia. No seguimento de uma reavaliagéo efectuada pelo CHMP em 2006, as
autorizagOes de introducéo no mercado nacionais foram suspensas pela Comissdo Europeia,
devido a dividas quanto a observéancia de boas praticas clinicas e laboratoriais (BPC/BPL) com
impacto na qualidade e nafiabilidade dos estudos de bioequival éncia subjacentes as autorizacoes
de introdug&o no mercado. Devido a questbes de BPC identificadas noutro estudo, o CHMP
recomendou a revogacao das autorizagtes de introducdo no mercado destes medicamentos
genéricos (procedimento do artigo 36.9).

2.8 Medicamentos a base de plantas

Monografias comunitarias sobre plantas medicinais

O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) da Agéncia divulgou, para consulta, 16
projectos de monografias comunitérias sobre plantas relativos a medicamentos tradicionais e bem
conhecidos a base de plantas (folha de bétula, gilbardeira, flor de caléndula, flor de sabugueiro, raiz de
eleutherococcus, vara de ouro, lUpulo, cavalinha, meliloto, flor de verbasco, urtiga, fruto da aveia,
aveia, folhade horteld, equinacea-purpura e casca de salgueiro).

Foram concluidas treze monografias comunitarias sobre plantas rel ativas a medicamentos tradicionais
e bem conhecidos & base de plantas (gréos de anis, 6leo de anis, fruto do funcho amargo, 6leo do fruto
do funcho amargo, cascara, folha de erva-cidreira, maracuja, 6leo de horteld, raiz de primula, flor de
primula, ruibarbo, fruto do funcho doce e tomilho).
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Lista comunitaria de substéncias a base de plantas, seus preparados e combinacdes, para uso
nos medicamentos tradicionais a base de plantas

O HMPC adoptou duas entradas da “ lista de substancias a base de plantas, seus preparados e
combinagBes, para uso nos medicamentos tradicionais a base de plantas’ (fruto do funcho amargo e
fruto do funcho doce), que foram transmitidas & Comisséo Europeia para aprovagao.

Foram divulgadas para consulta publica quarto entradas da lista (gréos de anis, flor de caléndula, raiz
de eleutherococcus e equinacea-purpura).

Consulta sobre a experiéncia adquirida com a directiva relativa aos medi camentos a base de
plantas

Em Agosto de 2007, o HMPC apresentou comentarios ao projecto de comunicacao da Comissao ao Conselho e
ao Parlamento Europeu, divulgado para consulta em Maio de 2007, sobre a experiéncia adquirida na sequéncia
da aplicacdo do disposto no Capitulo 2A da Directiva 2001/83/CE (introduzido pela Directiva 2004/24/CE),
Disposi ¢Bes especificas aplicaveis aos medicamentos tradicionais a base de plantas. O relat6rio do HMPC
sobre os progressos realizados no &mbito da aplicacéo da directiva desde a sua entrada em vigor, que
foi transmitido & Comisséo Europeiatendo em vista a preparacéo do seu projecto de comunicacgo, foi
publicado no sitio Web daEMEA.
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3 MEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO

3.1 Aconselhamento cientifico

Nivel de actividade no ambito do aconselhamento cientifico inferior ao previsto

Em 2007, a Agéncia recebeu sete pedidos de aconselhamento cientifico (estavam previstos 16). Neste
estadio, nada sugere uma tendéncia generalizada para o decréscimo de actividade neste dominio, mas
o nivel de actividade continuard a ser acompanhado.

Em 2007, o tempo médio necessario para concluir os procedimentos de prestacéo de aconsel hamento
cientifico foi de 48 dias, 0 que representa uma reducdo em relacéo ao tempo meédio de 55 dias em
2006.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Duas autorizactes de introducdo no Mercado emitidas em 2007 para medicamentos veterinarios
beneficiaram do facto de terem recebido aconselhamento cientifico do Comité dos M edicamentos para
Uso Veterinario (CVMP): um medicamento para o tratamento de insuficiéncia cardiaca congestiva nos
Caes e uma vacina contra a circovirose dos suinos.

Aconselhamento cientifico gratuito para medicamentos veterinarios destinados a usos e
espécies menores

Em 2007, foi concedido aconselhamento gratuito ao abrigo das disposi¢cdes do programa aplicavel a
usos e espécies menores a dois pedidos de aconsel hamento apresentados. Destes pedidos, um dizia
respeito ao desenvolvimento de uma vacina para ovinos, caprinos e bovinos e 0 outro a umavacina
viva para cod hos bravos.

3.2 Avaliagéo inicial

Pedidos recebidos

A Agénciarecebeu um total de quinze pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado inicia de
medicamentos veterinarios, oito dos quais respeitantes a medi camentos farmacol dgicos e sete a
medicamentos imunol égicos.

Dos oito pedidos respeitantes a medicamentos farmacol 6gicos, um dizia respeito aum genérico.
Desses oito pedidos, cinco diziam respeito a medicamentos para animais de companhia,
principal mente caes, e os restantes trés eram indi cados para suinos, bovinos e coe hos.

Os sete pedidos relativos a medi camentos imunol 6gicos eram indicados para animai s destinados a
producdo de alimentos: dois para aves de capoeira, dois para suinos, um para bovinos, um para
bovinos e ovinos e um para equideos.
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Foram apresentados dois pedidos relativos a medicamentos que haviam beneficiado de
aconsel hamento cientifico gratuito ao abrigo do programa de aconsel hamento aplicavel ausos e

espécies menores.

Globalmente, estes nimeros séo coerentes com a tendéncia para aintroducdo de métodos de controlo

imunol 6gi cos das doencas dos animais destinados a producéo de alimentos e com a énfase nos
medicamentos para animais de companhia, no ambito dos medicamentos farmacol 6gicos para uso

veterindrio.

New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Pareceres adoptados

Em 2007, o CVMP adoptou um total de 9 pareceres favoréveis em relacdo a pedidos de autorizacdo de

introducdo no mercado iniciais — menos quatro do que em 2006.

Recurso a procedimentos especiais de autorizagdo

Foram adoptados dois pareceres na sequéncia de avaliagdes acel eradas dos pedidos.

O CVMP recomendou a concessao de autorizacdo de introducdo no mercado em circunstancias
especiais relativamente a dois medicamentos.

A avaliagdo dos novos pedidos pelo CVMP demorou, em média, 200 dias. Este aumento em relagdo

aos 183 dias de 2006 ficou a dever-se a conclusdo de menos procedimentos de avaliacdo aceleradaem

2007.
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Beneficios dos medicamentos para a satde dos animais recomendados para autorizacao em

2007

Nos medicamentos de manifesto interesse para a satide animal que, em 2007, obtiveram parecer

favoravel do CVMP incluem-se;
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e duas vacinas contraagripe aviaria nas aves, principamente em galinhas. Os pedidos rel ativos a
estas duas vacinas foram avaliados num calendario acelerado, atendendo a situacdo
epidemiol 6gica na UE e ao contributo da Agéncia para preparacaéo para uma pandemia. Estas
vacinas foram autorizadas em circunstancias excepcionais, estando sujeitas a obrigagdes
especificas e a medidas de acompanhamento, incluindo medidas reforgadas de farmacovigilancia,
afim de garantir a sua utilizaco segura;

e duas vacinas para suinos, contra o circovirus dos suinos do tipo 2. O circovirus dos suinos esta
relacionado com a etiol ogia da sindrome catabdlica multissi stémica dos suinos (PMWS), que €
considerada como dos maiores desafios que se colocam a suinicultura da UE, devendo a
autorizacéo destes medicamentos contribuir para o controlo da doenca;

e outros medicamentos, incluindo um para o tratamento da insuficiéncia cardiaca em cées, um para
provocar ainfertilidade temporaria em cdes machos, um para o tratamento de caes obesos e com
excesso de peso e um medicamento genérico para o tratamento de |lesdes muscul o-esquel éticas em
cées.

3.3 Estabelecimento de limites maximos de residuos

Pedidos relativos a limites maximos de residuos (LMR)

Em 2007, a EMEA recebeu e validou 2 novos pedidos relativos a limites maximos de residuos (LMR),
menos um do que os previstos para este ano.

Apreensdo quanto ao pequeno numero de novos pedidos relativosa LRM

O pequeno nimero de novos pedidos relativos a LMR suscita preocupacdo na medida em que reflecte
claramente o facto de estarem a ser introduzidas no mercado veterinério para as espécies de
exploragdo muito poucas novas moléculas. A reducdo observada de novos pedidos de LMR é coerente
com o actua interesse pelo desenvolvimento de novos medicamentos veterinarios para animais de
companhia, gue supera o interesse no dominio dos animais destinados a producéo de alimentos.

Também os pedidos de extensdo ou alteragcdo de LMR apresentados ficaram agquém das expectativas.
dos cinco previstos, apenas um foi apresentado.

O reduzido numero de pedidos de extensdo prende-se, possivelmente, com o facto de muitas extensoes
com interesse para as empresas jaterem sido empreendidas, nos Ultimos anos, pelo CVMP como
extrapol agBes gratuitas, no ambito dos esforcos do CVMP parafacilitar a autorizagéo de
medicamentos para usos e espéci es menores.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007
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Applications for extension/modification of maximum
residue limits (2005-2007)

2005 2006 2007

Pareceres sobre limites maximos de residuos
O CVMP aprovou 3 pareceres favoraveis rel ativos ao estabel ecimento de novos LMR.

Um parecer favoravel diziarespeito ao estabelecimento de LMR definitivos, em substituicéo dos
anteriores LMR provisorios, para uma substancia nova.

Quatro pareceres positivos diziam respeito a extensdo a outras espécies de LMR existentes.

Todos os pedidos de hovos LMR ou de extensdo ou alteracdo de LMR existentes foram tratados dentro
do prazo legal de 120 dias.

3.4 Actividades pés-autorizacao

Aumenta o nimero de pedidos de alteracéo de autorizacdes de introducéo no mercado

Em 2007, o niUmero total de pedidos de alteraco de autorizagdes de introducdo no mercado recebidos
foi significativamente superior ao de 2006, devido, em larga medida, a maior nimero de
medicamentos autorizados no ambito do procedimento centralizado disponiveis no mercado.

Foi recebido um total de 53 pedidos de alteracdo do tipo |, relativos a 29 alteracdes do tipo 1A e 24
alteragctes do tipo IB. Foram ainda recebidos 47 pedidos de ateractes do tipo I1, mais complexas.
Destes pedidos, 13 diziam respeito a produtos farmacéuticos e 34 a produtos imunol 6gicos.

Foram recebidos 9 pedidos de extensio de autorizacéo de introducéo no mercado. Destes pedidos, 5
diziam respeito a produtos farmacéuticos e 9 a produtos imunol 6gicos.

Todos os pedidos de ateracdo foram avaliados nos prazos regulamentares.

Applications received (205-2007)
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3.5 Actividades de farmacovigilancia e manutencao

A farmacovigilancia no sector veterinario da UE continua a sofrer alteraces desencadeadas pela
legislacdo farmacéuticarevista, introduzida em 2004. O intercambio electrénico de informacgdes de
farmacovigilanciano interior da UE esta a melhorar, do mesmo modo que avigilanciaactiva, a
harmonizagdo e a gest&o de riscos.

Acentuado aumento das notificagdes urgentes de suspeitas de reaccdes adversas observadas

O numero de notificagdes recebido correspondeu quase ao dobro do nimero de notificagdes recebido
em 2006. Pensa-se que este aumento € resultado, nomeadamente, dos esforgos de sensibilizagdo para
as notificacBes urgentes envidados pela Agéncia.

Relativamente a medicamentos veterinarios autori zados no &mbito do procedimento centralizado, em
2007, foram recebidas, dentro do prazo legal de 15 dias, 1 424 notificacBes espontaneas de suspeitas
de reaccOes adversas.

Das 1 424 notificagbes recebidas, 1 212 diziam respeito a suspeitas de reaccdes adversas em animais e
213 areacgdes em humanos na sequéncia da exposi ¢ao a um medicamento veterinério.

Cento e trinta e trés notificacOes recebidas diziam respeito a animais destinados a producdo de
aimentos (principalmente bovinos, suinos e equideos), apés tratamento de 17 459 animais, dos quais
4 428 apresentaram sinais de eventuai s reaccfes adversas.

Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Relatorios periodicos de seguranca

Em 2007, foram recebidos oitenta e um relatérios periddicos de seguranca rel ativos a medicamentos
autorizados ao abrigo do procedimento centralizado.

Apbs andise destes relatorios, o CVMP recomendou, em seis casos, a apresentacao de alteracdes para
os medicamentos em causa, relativas, principalmente, ainclusdo de novos elementos sobre reaccbes
adversas nas informagdes do medicamento.

3.6 Arbitragens e procedimentos comunitarios de consulta

Procedimentos iniciados em 2007

Foram iniciados sei's novos procedimentos de consulta relativos a medicamentos veterinarios, um dos
quais diziarespeito a questBes de seguranca de medicamentos existentes.

Trés das consultas foram efectuadas ao abrigo do artigo 33.° e as outras trés ao abrigo do artigo 35.° da
Directiva 2001/82/CE.

Procedimentos de consulta concluidos em 2007

O CVMP concluiu aavaliacdo e emitiu pareceres relativamente a trés dos procedimentos de consulta
iniciados em 2007 e a sete dos procedimentos de consulta iniciados em 2006.

Em todas as consultas foram observados os prazos legais.
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4 INSPECCOES

4.1 Inspeccdes de BPF, BPC, BPL e farmacovigilancia
NUmero acrescido de inspeccoes

O numero de inspeccdes relativas a boas préticas de fabrico (BPF) — incluindo inspeccdes no contexto
deficheiros principais do plasma (PMF) —registou um aumento de 32% em relagcdo a 2006 (110). Esta
evolucao reflecte 0 aumento do nimero de medi camentos autorizados que necessitam de ser
reinspeccionados, 0 nimero crescente de alteracdes e algumas inspecgdes inopinadas de PMF.

O nimero de inspeccBes de boas préticas clinicas (BPC) e de farmacovigilancia realizadas em 2007
mais do que duplicou o0 nimero de 2006. Esta evolugdo reflecte o aumento do nimero de pedidos de
inspeccdo de rotina, em conformidade com a politica em matéria de inspeccdes de BPC adoptada em
2006, bem como a crescente importancia atribuida as inspecces nos paises com pouca experiéncia
europeia.

Foram efectuadas duas inspecgdes em matéria de boas préticas laboratoriais (BPL) (n&o clinicas).

Todas as inspeccdes observaram os prazos legais.

Number of inspections (2005-2007)
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Defeitos e desvios dos medicamentos

Foram coordenados com éxito sessenta e seis problemas de falta de qualidade, vinte e dois dos quais
deram origem a retirada dos medi camentos do mercado.

Seis destas retiradas foram de “ Classe 17, contra duas retiradas deste tipo em 2006.

Umadasretiradas de “Classe 1" (Viracept) obrigou a umaimportante actividade de acompanhamento
subsequente, no intuito de prevenir a ocorréncia de problemas idénticos (ndo observancia grave das
BPF, que deu origem a um elevado nivel de contaminagdo com impurezas genotdxica) com
medicamentos idénticos (mesilato e substancias activas conexas) na UE, independentemente do facto
de terem sido autorizados no &mbito do procedimento centralizado, de reconhecimento mutuo,
descentralizado ou nacional.

Quatro destas retiradas de “Classe 1" disseram respeito a contrafaccdes de medicamentos autorizados
no &mbito do procedimento centralizado.
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Certificacdo de medicamentos

O numero de pedidos de certificados aumentou 28% em relacéo a 2006, contra um aumento previsto
de 16%.

Os certificados no &mbito da cooperacdo com a OMS e os certificados para as PME registaram
igualmente um acréscimo em 2007.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Amostragem e ensaios

A EMEA, aDirec¢do Europeia de Qualidade dos M edicamentos e Cuidados de Saude e as autoridades
nacionais continuaram a colaborar estreitamente no ambito do programa de amostragem e ensaios,
tendo em vista assegurar uma vigilancia eficaz e permanente da qualidade dos medi camentos apos a
suaintroduc&o no mercado.

No ambito do programa de 2007, foram ensai ados quarenta medicamentos.

Foi discutida e aprovada pel os grupos de traba ho pertinentes rel ativos aos medicamentos para uso
humano uma nova abordagem baseada nos riscos para sel eccdo dos medicamentos e parametros de
ensaio. Os critérios especificos a aplicar relativamente aos medicamentos para animais carecem ainda
de maior desenvolvimento.

Medicinesincluded in the sampling-and-testing programme (2005-
2007)
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5 ESTRATEGIA DE TELEMATICA DA UE

2007 foi o quinto ano de aplicacéo dos projectos telematicos da UE pela Agéncia.

A maioria dos sistemas telematicos da UE estava operacional no inicio de 2007. Estes sistemas estdo a
evoluir de acordo com os requisitos comunicados.

Sistema ou processo
(situacdo em 2006)

Principais etapas em 2007

EudraNet
(em producéo)

A EudraNet atingiu um elevado desempenho tanto em termos de
disponibilidade do sistema como em termos de qualidade de
gestdo, desenvolvimento e funcionamento das aplicacdes
EudraNet (EudraNet |1, EudraLink, ECD, base de dados de
peritos, etc.).

As agéncias de inspeccdo que ndo fazem parte das agéncias
nacionais de medicamentos foram adicionadas & EudraNet.
Foram implementados servigos avancados de gestéo e
desempenho da rede.

EudraPharm
(em producéo)

A EudraPharm foi actualizada em 2007. As novas rubricas
incluem a pesquisa avancada de informacdes sobre 0s
medicamentos em diversas linguas da UE (em ensaio), um novo
mapa do sitio que facilita a navegagdo e ainclusdo de
informagdes sobre limites maximos de residuos (LMR) para os
medicamentos veterinarios.

EudraVigilance
(em producéo)

O Banco de Dados e Sistema de Andlise EudraVigilance
(EVDAYS) foi alargado as autoridades nacionais competentes em
6 de Julho de 2007. Esta concebido para suportar a deteccéo de
sinais e a avaliagcdo de notificagbes de reacgOes adversas a

medi camentos.

Foram incluidas no EVDAS metodol ogias quantitativas de
deteccdo de sinais, tendo sido adicionada & EudraVigilance uma
nova funcionalidade que facilita a avaliac@o de sinais.

Banco de dados Eudra
(em pré-producéo)

O desenvolvimento do banco de dados Eudra estava em curso. No
entanto, os trabalhos na solucéo provisoria do banco de dados para
a EudraVigilance (humana) teve um forte impacto nos trabal hos
neste dominio. Em Setembro de 2007 foi langada uma primeira
versdo destinada as autoridades nacionais.

EudraCT
(em producéo)

Para além do trabalho de especificacdo preliminar com vista a
proxima actualizacdo importante, forem efectuadas actualizactes
técnicas do sistema.

Base de Dados Pediétrica
EudraCT

Estes trabal hos est@o ainda numa fase incipiente, umavez que ainda
ndo se encontram disponivel's, na sua forma definitiva, orientagdes
fundamentais para a determinacdo do &mbito e da funcionalidade do

(emcriagéo) ;

Sistema proposto.
EudraGMP A primeira versdo da EudraGMP foi lancada em Abril de 2007 e
(em produco) aversdo 1.1 entrou em producédo em Dezembro de 2007.

Sistema de Revisdo Europeu
(instalacéo)

O seu langcamento junto das autoridades nacionais competentes
levou a que a maioria destas autoridades o instal asse ou optasse
por uma ferramenta diferente. Ha ainda trabalho a fazer em
relacéo a um pequeno ndmero de autoridades nacionais
competentes.

32



PIM (Gestéo dainformacéo
sobre medicamentos)

(em producao-piloto)

Foram empreendidas actividades-piloto em relagdo a pedidos
novos e pos-autorizagdo. Foi decidido prorrogar afase-piloto até
2008.

Termos controlados de
Teleméticada UE

(em producao-piloto)

Prosseguiu a definic&o e implementac&o dos termos controlados de
telematicada UE. A primeira versao-piloto foi langada em
Setembro.
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6 ORCAMENTO E PESSOAL DA EMEA

O orcamento total da Agéncia para 2007 cifrou-se em 163 113 000 euros, tendo registado um aumento

de aproximadamente 20% em relacéo ao de 2006.
Sessenta e sete por cento dos rendimentos da Agénciaresultaram de receitas das taxas.

A Agéncia pagou um total de 53,6 milhdes de euros &s autoridades nacionais competentes pela
prestacdo de servigos na avaliacdo de medicamentos para uso humano e veterinario.

EMEA budget evolution (2002-2007)

i

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E="1Fees and otherincome

[— Orphan medicines

General contribution

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

Em 2007, a EMEA empregava 441 pessoas e tinha ainda ao seu servigo 124 peritos nacionais
destacados e agentes contratuais.

Foram levados a cabo vinte e hove processos de recrutamento interno e externo.
A EMEA continuou ainvestir no desenvolvimento profissional do seu pessoal. O nimero de dias de

formag&o cumprido pelo pessoal do EMEA foi superior em quase 30% ao do ano anterior, elevando-se

a4 166 dias.
Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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