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Inledning av verkstadllande direktoren

Andreas Pott

Ar 2010 férde med sig ménga forandringar for Europeiska lakemedelsmyndigheten, varav den som
berérde myndigheten djupast var den verkstallande direktérens, Thomas Lénngrens, avgang. Thomas
lamnade myndigheten i december efter tio framgangsrika ar i ledningen, under vilka han medverkade
till myndighetens enastaende tillvaxt — inte bara i frdga om storleken utan aven bredden av dess
verksamhet.

Under den sista tiden fore hans avgang arbetade man hart med att utvardera myndighetens nuvarande
stallning och forbereda sig infor framtiden. | borjan av aret offentliggjordes en rapport om denna
utvardering, som genomforts av Ernst & Young. | rapporten lovprisades myndigheten for den
andamalsenlighet och effektivitet med vilken man avger hdgkvalitativa vetenskapliga yttranden om
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel, men dar betonades ocksa att myndigheten,
tillsammans med kommissionen och tillsynsmyndigheter i medlemsstaterna, aven fortsattningsvis
maste anpassa sig till framtida utmaningar och moéta forandringar och nya ansvarsomraden. Vi har
under hela aret arbetat med att ta fram en ny femarsstrategi for myndigheten, en "Fardplan till 2015”,
som antogs av styrelsen och offentliggjordes i december. Denna strategi bor bidra till att myndigheten
star beredd att hantera de framtida utmaningarna.

Med en Okad arbetsbérda inom s gott som alla omraden blev detta ytterligare ett ar fyllt av aktivitet
for myndigheten. Nar det galler humanlédkemedel fortsatte antalet arenden efter godkdnnandet for
forséljning att oka, liksom antalet arenden som rdrde sarlakemedelsklassificering och vetenskaplig
rddgivning samt hanskjutningsarenden. Under &ret antogs ocksa flera uppmarksammade yttranden,
t.ex. rekommendationen om tillfalligt upphévande av godkannandet for forséljning av Avandia och
andra lakemedel som innehaller rosiglitazon, tillfalligt upphavande av sibutramin, ett medel mot
overvikt, och utredningar om barnvaccinerna Rotarix och Rotateq efter att man upptackt ovantat
virusmaterial. Arbetsbérdan 6kade ocksa pd den veterinarmedicinska sidan. Antalet ansokningar om
godkannande for forsaljning och antalet hanskjutningsédrenden éversteg de forvantade och antalet
forfragningar om vetenskaplig radgivning nastan fordubblades jamfort med foregaende ar.

Forutom den dkade volymen inom karnverksamheterna nddde myndigheten flera viktiga milstolpar
under aret. En ny webbplats 6ppnades i juli, dar intresserade lattare far tillgang till information om
lakemedel, riktlinjer, regulatorisk och vetenskaplig rddgivning och dven information om myndighetens
ovriga verksamheter. | oktober offentliggjorde vi nya regler om intressekonflikter for att sakra vart
behov av samarbete med Europas framsta vetenskapliga experter och samtidigt vara sakra pa att
dessa inte har nagra ekonomiska eller andra intressen som skulle kunna paverka deras opartiskhet. |
november tog vi ett viktigt steg framat nar det galler 6ppenhet genom att offentliggora en policy om
tillgang till handlingar som ger allmanheten stoérre tillgang till vara handlingar a&n nagonsin tidigare,
bade inom human- och veterinarmedicin.

Vi inforde flera atgarder for att starka myndighetens upphandlingsférfaranden under 2010 efter en del
tekniska fel som intraffat under tidigare ar. Dessa fel, som intraffade framst pa grund av den snabba
utvidgningen av myndighetens arbete, bidrog till Europaparlamentets beslut att skjuta upp beviljandet
av ansvarsfrinet for budgetaret 2009. Detta var forsta gadngen nagot sadant intraffade sedan
myndigheten inrattades 1995. Jag ar glad att nu kunna rapportera att myndigheten har atgardat alla
felen och vi férvantar oss att inom kort beviljas ansvarsfrihet.
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Jag vill tacka for det harda arbetet och den hangivenhet och det stod som myndighetens personal,
ledamdter i kommittéer och arbetsgrupper samt styrelsen har visat, och som gjort att myndigheten
framgangsrikt kunnat utféra sitt uppdrag trots den 6kade arbetsbordan under aret. Nar vi blickar
framat mot 2011 &r jag forvissad om att myndigheten kommer att ta sig an nya utmaningar, bland
annat utnamningen av en ny verkstéllande direktér och nya lagstiftningskrav, samtidigt som den utfor
sitt huvuduppdrag att skydda folk- och djurhalsan i Europeiska unionen.
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Viktiga handelser 2010

Forsta kvartalet: januari-mars 2010

e Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) inleder samrad om sin "Fardplan till 2015”.

¢ EMA antar sitt forsta yttrande om ett humanitart program foér oseltamivir, for behandling av
patienter med livshotande tillstdnd orsakat av pandemisk influensa eller sasongsinfluensa.

e EMA och samverkansprojektet EUnetHTA (European network for Health Technology Assessment)
inleder ett samarbete for att forbattra de europeiska offentliga utredningsprotokollen (EPAR) for att
dessa battre ska bidra till jamférande bedémningar av effektiviteten.

e EMA och amerikanska FDA (Food and Drug Administration) kommer éverens om en gemensam
arlig rapport om sarlakemedelsklassificering.

e EMA och Swissmedic avtalar om att dela information om lakemedel mot H1N1-influensa.

e EMA:s styrelse betonar vikten av det europeiska lakemedelsnatverket under H1N1-pandemin.

Andra kvartalet: april-juni 2010

e EMA:s kommitté for avancerade terapier avger ett offentligt yttrande om fragor som ror oreglerade
lakemedel som innehaller stamceller.

e EMA inleder ett offentligt samrad om aspekter kring etik och god klinisk sed vid kliniska prévningar
som utfors i tredjeland.

¢ Kommittén for avancerade terapier avger det forsta yttrandet om godkénnande av ett lakemedel
for avancerad terapi.

e EMA arrangerar en workshop for att g& igenom resultatet av tio ars lagstiftning om sarlakemedel i
Europa.

e EMA inrattar ett europeiskt natverk for pediatrisk forskning (Enpr-EMA).

¢ EMA arrangerar en workshop med europeiska och internationella experter for att diskutera
framtiden for stamcellsforskning och -utveckling.

e EMA:s kontor for sma och medelstora foretag tilldelas en utmarkelse for det “mest betydelsefulla
bidraget till mediscience-sektorn”.

e EMA och Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EMCDDA)
undertecknar samarbetsavtal.

e EMA och det europeiska natverket av centrum for farmakoepidemiologi och biverkningsbevakning
(ENCePP) inleder "ENCePP-studier” — en garanti for 6ppna sakerhetsstudier utférda enligt senaste
modell.

Tredje kvartalet: juli-september 2010

¢ EMA Oppnar sin nya webbplats.
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e Gemensam workshop for EMA och Europeiska kommissionen inleds for att visa vagen framat for
myndigheten och det europeiska tillsynsnatverket.

e EMA offentliggér sin policy om meddelanden om sékerhetsproblem som rér humanlakemedel.
e EMA inleder granskning av Pandemrix pa grund av farhagor om narkolepsi.

e EMA rekommenderar tillfalligt upphévande av godkannandena for Avandia, Avandamet och Avaglim
pa grund av kardiovaskulara problem.

e EMA och amerikanska FDA forlanger sitt sekretessavtal pa obestamd tid.

e EMA arrangerar en internationell workshop om kliniska prévningar vid global utveckling av
lakemedel.

e EMA haller sin forsta vetenskapliga workshop om nanolakemedel.

e Ny lagstiftning om biverkningsbevakning antas av Europaparlamentet.

Fjarde kvartalet: oktober-december 2010

¢ EMA infor strangare regler om intressekonflikter for sina vetenskapliga experter.

e EMA och andra intressenter inleder ett pilotforsok med flerpartssamrad i tidiga stadier av
lakemedelsutveckling.

¢ EMA antar nya avgifter for ansdkningar om godkannande for forsaljning.
¢ EMA tar emot den 1 000:e anstkan om ett pediatriskt prévningsprogram (PIP) eller undantag.
e EMA offentliggor en ny policy om tillgang till handlingar.

¢ EMA och Massachusetts Institute of Technology startar ett gemensamt projekt om regulatorisk
forskning (regulatory science).

e Europeiska kommissionen inleder rekryteringen av EMA:s nya verkstallande direktor.
e EMA:s styrelse lanserar sin nya “Fardplan till 2015”.
¢ EMA avslutar sin sakerhetsgranskning av Avastin, som anvands mot brdstcancer.

e EMA och Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) undertecknar
samarbetsavtal.

e EMA lanserar en databas for sma och medelstora foretag for att underlatta kontakter mellan sma
och medelstora foretag.
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Nyckeltal for 2010

Forutom de framsteg som gjordes inom manga prioriterade omraden under 2010 véaxte verksamhetens
omfattning inom nastan alla karnomraden.

Figur 1. EMA:s budgetutveckling
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Humanldakemedel

Sarlakemedelsklassificering

Sarlakemedel ar avsedda for att diagnostisera, foérebygga eller behandla livshotande eller kroniskt
funktionsnedsattande tillstdnd som drabbar hogst fem av 10 000 personer i EU, eller sddana lakemedel
som av ekonomiska skal inte skulle komma att utvecklas utan stimulansatgarder.
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Figur 2. Sarlakemedelsklassificering
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Vetenskaplig radgivning

Myndigheten ger vetenskaplig raddgivning och protokollhjalp till sponsorer under forskning och
utveckling av lakemedel. Vetenskaplig radgivning ar ett medel for att underlatta och ge patienter och
lakare snabbare tillgang till lakemedel, och det ar dven ett medel for att framja innovation och
forskning.

Figur 3. Antal mottagna forfrAgningar om vetenskaplig radgivning och protokollhjalp
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Initial utvardering

Initial utvardering handlar om att behandla ansdkningar om godkadnnande for forsaljning av lakemedel,
fran diskussioner med framtida sokande via utvardering av CHMP till Europeiska kommissionens
beviljande av godkdnnande for forsaljning.
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Figur 4. Mottagna ansdkningar om initial utvardering
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Antalet anstkningar om initial utvardering av lakemedel sjonk med 5 procent till 91 ansékningar.
Jamforelsevis inkom 73 ansdkningar om en aktiv substans, vilket &r en 6kning med 16 procent jamfort
med 2009. Av de mottagna anstkningarna avsag 46 nya lakemedel och av dessa rorde 12 stycken
sarlakemedel. Nastan halften (44) av alla ansokningar avsag biologiskt likartade lakemedel eller
generiska lakemedel och hybridlakemedel eller ans6kningar om informerat samtycke.

Verksamheter efter godkdnnande for forséaljning

Verksamheter efter godkdnnande for forsaljning omfattar &ndringar, utvidgningar och éverforingar av

godkannanden for forsaljning.

Figur 5. Mottagna ansokningar efter godkannande for férsaljning
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Fordelningen av typen av andringar forandrades betydligt under aret pa grund av den nya
lagstiftningen om andringar.

Biverkningsbevakning och uppféljning

Biverkningsbevakning handlar om forskning och atgarder som ror upptackt, bedomning, kunskaper om
och férebyggande av lakemedelsbiverkningar och andra problem som ror lakemedel. Hari ingar
hantering av misstankta biverkningar fore och efter godkannande for férséljning, uppdaterade
periodiska sakerhetsrapporter (PSUR), riskhanteringsplaner (RMP) och studier av lakemedlens sékerhet
och andamalsenlighet efter godkannandet.

Figur 6. Mottagna biverkningsrapporter fran lander inom och utanfér EES
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EES = Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. CAP = centralt godkand produkt.

Hanskjutningsarenden

Hanskjutning anvands for att I6sa meningsskiljaktigheter och atgarda problem mellan medlemsstaterna.
Vid ett hanskjutningsarende gor Europeiska lakemedelsmyndigheten, pd gemenskapens vagnar, en
vetenskaplig beddmning av ett sarskilt lakemedel eller en lakemedelsklass for att komma fram till en
rekommendation om harmoniserade villkor i hela EU.
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Figur 7. Inledda och avslutade hanskjutningsarenden
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Lakemedel for barn

Inom detta omrade handlar myndighetens verksamhet om beddémning och godkannande av, samt
kontroll av efterlevhaden av, pediatriska provningsprogram (PIP) och undantag som beviljats av den
pediatriska kommittén (PDCO).

Figur 8. Ansokningar om pediatriskt prévningsprogram

450 1 395 403
400 1 364

350 - 326
300 1 271 273
250 1
200 -
150 1
100 1

50 1 9 10

O T T
2008 2009 2010

B Ansokningar om pediatriskt provningsprogram, inkl. undantag och hanskjutningar
Kliniska indikationer i ansbkningar om pediatriskt prévningsprogram
Ansoékningar om kontroll av efterlevnad

Vaxtbaserade lakemedel

Myndighetens kommitté for vaxtbaserade lakemedel (HMPC) upprattar gemenskapsmonografier éver
vaxtbaserade lakemedel for traditionella och valetablerade vaxtbaserade lakemedel samt ett forslag till
forteckning dver véxtbaserat material, beredningar och kombinationer av dessa for anvandning i
traditionella vaxtbaserade lakemedel. Syftet ar att framja mer harmoniserade processer for
godkannande av och information om vaxtbaserat material i hela EU.

Sammanfattning av arsrapporten 2010
EMA/697914/2011 Sida 10/18



Figur 9. Véxtbaserade lakemedel
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Veterinarmedicinska lakemedel

Vetenskaplig radgivning

Myndigheten ger vetenskaplig rddgivning om alla aspekter av forskning och utveckling som ror
kvalitet, sdkerhet och effekt hos veterinarmedicinska lakemedel samt faststéllande av gransvarden for
hogsta tillatna restmangder. Vetenskaplig radgivning &r ett medel for att underlatta och ge snabbare
tillgang till veterinarmedicinska lakemedel, och det ar aven ett medel for att framja innovation och
forskning.

Figur 10. Mottagna och avslutade forfrdgningar om vetenskaplig radgivning
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Foretag som utvecklar veterindrmedicinska lakemedel anvande sig i hog utstrackning av vetenskaplig
rédgivning under 2010, sarskilt sm& och medelstora foretag. Atta ansékningar avsag produkter for
begransade indikationer eller mindre vanliga djurarter eller fér begransade marknader.

Initial utvardering

Initial utvardering handlar om att behandla ansékningar om godkdnnande for forsaljning av
veterinarmedicinska lakemedel, fran diskussioner med framtida stkande via utvardering av kommittén
for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) till Europeiska kommissionens beviljande av godkannande
for forséaljning.
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Figur 11. Ansokningar om initial utvardering
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Hogsta tillatna restmangder

Vid anvandning av veterinarmedicinska lakemedel till livsmedelsproducerande djur kan vissa
restmangder finnas kvar i livsmedel som produceras fran de behandlade djuren. Myndigheten
faststaller hogsta tillatna restmangder (MRL) av farmakologiskt aktiva substanser som anvands for
behandling av djur. Syftet ar att anvandningen av animaliska livsmedel som kott, fisk, mjélk, agg och
honung ska vara saker.

Figur 12. Ansokningar om hogsta tilldtna restmangder
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Verksamheter efter godkdnnande for forséljning

Verksamheter efter godkdnnande for forsaljning omfattar &ndringar, utvidgningar och éverforingar av
godkannanden for forsaljning.
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Figur 13. Mottagna anstkningar efter godkannande for férsaljning
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Precis som for humanlédkemedel omfordelades ansokningarna efter godkannande for forsaljning under
aret pd grund av den nya lagstiftningen om &ndringar.

Biverkningsbevakning och uppfoéljning

Biverkningsbevakning handlar om atgarder som ror upptackt, bedomning, kunskaper om och
forebyggande av lakemedelsbiverkningar och andra problem som ror lakemedel. Syftet ar att se till att
o6vervakning efter godkannandet och effektiv riskhantering tillampas konsekvent pa de
veterindrmedicinska lakemedlen inom hela EU.

Figur 14. Rapporter om misstankta allvarliga lakemedelsbiverkningar hos djur och méanniskor
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EES = Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. CAP = centralt godkand produkt.
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Hanskjutningsarenden

Hanskjutning anvands for att 16sa meningsskiljaktigheter och atgarda problem mellan
medlemsstaterna. Vid ett hanskjutningsarende gor Europeiska lakemedelsmyndigheten, pa
gemenskapens végnar, en vetenskaplig bedémning av ett sarskilt lakemedel eller en lakemedelsklass
for att komma fram till en rekommendation om harmoniserade villkor i hela EU.

Figur 15. Inledda och avslutade hanskjutningsarenden
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Inspektioner

Myndigheten samordnar kontrollen av efterlevnaden av principerna om god tillverkningssed (GMP), god
klinisk sed (GCP), god laboratoriesed (GLP) och av kraven som galler for biverkningsbevakning (PhV)
och vissa delar av 6vervakningen av godkanda lakemedel som anvands inom EU. Myndigheten gor
detta genom inspektioner p& begaran av CHMP eller CYMP i samband med bedémningen av
ansodkningar om godkannande for forsaljning och/eller bedémning av fradgor som hanskjuts till dessa
kommittéer i enlighet med EU:s lagstiftning.
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Figur 16. Antal inspektioner
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Det totala antalet inspektioner var 20 procent hogre an forvantat, till storsta delen pé grund av en
ovantad 6kning av antalet 6nskade inspektioner avseende god klinisk sed (GCP).

Figur 17. Antal rapporterade kvalitetsbrister
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Viktiga rekommendationer for godkannande under 2010

Folkhdlsovinster av humanlakemedel som rekommenderats for
godkidnnande 2010

De mest betydande nya humanldkemedel som myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP)
rekommenderade for godkdnnande for forsaljning 2010 var foéljande:

Tva pandemivacciner mot H1N1-virus avsedda som influensaprofylax vid en officiellt deklarerad
pandemi.

Ett nytt HSN1-pandemivaccin som &r ett "mock-up”-vaccin avsett att forebygga influensa under en
officiellt deklarerad pandemi (ett "mock-up”-vaccin ar inte avsett att lagras utan kan anvandas for
att snabbt oka tillgangligheten till ett fardigt vaccin om en pandemi intraffar, sa snart virusstammen
som orsakar pandemin har identifierats).

Prepandemiska influensavacciner fér immunisering mot undertypen H5N1 av influensa A-virus.
Ett influensavaccin som tas genom nasan, avsett som influensaprofylax till barn.

Ett diagnostiskt medel avsett som farmakologiskt provokationsmedel vid
myokardperfusionsscintigrafi.

Ett sarlakemedel som tagits fram med hjélp av rekombinant DNA-teknik och ar avsett for
behandling av angiobdemattacker. Det utvinns ur mjélk frdn kaniner som har fatt en gen (DNA)
injicerad som gor att de kan producera humant protein i mjélken.

Ett sarlakemedel for behandling av Gauchers sjukdom. Denna produkt &r av stor betydelse for
folkhalsan med tanke pd bristen p& godkanda lakemedel for behandling av denna sjukdom.

Tva sarlakemedel for behandling av lungsjukdomar — ett for suppressiv behandling av kronisk
lunginflammation orsakad av Pseudomonas aeruginosa vid cystisk fibros och ett for idiopatisk
lungfibros.

Ett sarlakemedel for behandling av medfodda fel i syntesen av primara gallsyror orsakat av
enzymbrister.

Ett sarlakemedel for behandling av patienter med kronisk lymfatisk leukemi.

Ett lakemedel for underhallsbehandling av svar kronisk obstruktiv lungsjukdom vid kronisk bronkit
hos vuxna som tillaggsbehandling till bronkvidgande medel. Lakemedlet &r en oral behandling med
ett nytt verkningssatt.

Tva lakemedel for behandling av psykiatriska sjukdomar — ett for mattliga till allvarliga maniska
episoder vid bipolar sjukdom typ 1 och ett for behandling av schizofreni.

Ett lakemedel for behandling av en muskuloskeletal sjukdom kallad Dupuytrens kontraktur, som
utgor ett alternativ till kirurgisk behandling.
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Djurhdlsovinster av veterindrmedicinska lakemedel som rekommenderats
for godkannande 2010

De mest betydande nya veterinarmedicinska lakemedel som myndighetens kommitté for
veterindarmedicinska lakemedel (CVMP) rekommenderade for godkdnnande for forsaljning 2010 var
féljande:

e Fyra vacciner mot sjukdomen blatunga. Dessa vacciner godkandes for anvandning i undantagsfall
for att skydda notkreatur och far mot kliniska tecken och for att minska eller forhindra éverféring
av serotyperna 1, 2, 4 och 8 av det mycket foranderliga blatungeviruset. Genom godkannande pa
EU-niva blir vaccinet omedelbart tillgangligt vid nationella och gransoverskridande atgarder for att
kontrollera denna mycket virulenta och smittsamma sjukdom hos tamboskap.

e Ett vaccin for att minska spridning av Coxiella burnetii fran infekterade notkreatur och getter. Ett
omfattande utbrott av denna bakteriesjukdom, som hos manniska orsakar Q-feber, intraffade i
Nederlanderna 2009. CVMP ansag darfor det lampligt att rekommendera att produkten godkandes
for anvandning i undantagsfall, grundat pa ett positivt nytta-riskférhallande medan ytterligare
studier genomfors for att mer exakt bestamma effekten hos getter.

e Tva nya lakemedel for behandling av ektoparasiter, i huvudsak loppor, hos husdjur. Dessa typer av
behandling ar aven fortsattningsvis ett prioriterat halsoomrade inom sektorn sallskapsdjur.
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