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EMEAS UPPDRAG

Europeiska ldkemedelsmyndighetens uppdrag ér att mot bakgrund av en fortsatt globalisering skydda
manniskors och djurs hdlsa genom att framja hog vetenskaplig kompetens i utvarderingen och
tillsynen av lakemedel.

Rattdigrall

Europeiska ldkemedelsmyndigheten dr det EU-organ som ansvarar for samordningen av de befintliga
vetenskapliga resurser som medlemsstaterna stéller till dess forfogande for utvérdering, tillsyn och
biverkningsbevakning av lakemedel.

EMEA ger EU:s medlemsstater och institutioner bista mdjliga vetenskapliga rddgivning om alla
fragor som ror utvardering av kvaliteten, sdkerheten och effektiviteten hos de humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel som hanskjuts till myndigheten i enlighet med bestimmelserna i EU:s
lakemedelslagstiftning.

Huvudsaklig ver ksamhet

Att arbeta med medlemsstaterna och Europeiska kommissionen som partners i det europeiska

lakemedelsndtverket innebar att Europeiska lakemedelsmyndigheten

¢ tillhandahaller oberoende och vetenskapligt grundade rekommendationer om ldkemedels kvalitet,
sakerhet och effektivitet, samt om mer allménna fragor av relevans for folkhélsan och djurhdlsan
som inbegriper likemedel,

o tillampar effektiva och tydliga utvarderingsforfaranden som bidrar till att fora ut nya ldkemedel pa
marknaden genom ett enda godkdnnande for forsdljning som omfattar hela EU och beviljas av
Europeiska kommissionen,

e infor atgérder for kontinuerlig tillsyn av kvaliteten, sdkerheten och effektiviteten hos godkidnda
lakemedel for att sdkerstélla att deras nytta uppvéger deras risker,

o tillhandahaller vetenskaplig radgivning och incitament for att stimulera utvecklingen och forbéttra
tillgangen till innovativa nya likemedel,

e rckommenderar sidkra granser for rester av veterindirmedicinska lakemedel som anvénds for
livsmedelsproducerande djur, for Europeiska kommissionens faststdllande av hogsta tilldtna
restméngder,

e engagerar foretrddare for patienter, yrkesverksamma inom varden och andra intressenter i sitt
arbete, for att underldtta dialog i fragor av gemensamt intresse,

e publicerar opartisk och begriplig information om likemedel och deras anvindning,

e utvecklar bésta praxis for lakemedelsutvardering och likemedelstillsyn i Europa, och bidrar vid
sidan av medlemsstaterna och Europeiska kommissionen till harmoniseringen av féreskrivna
standarder pa den internationella nivén.

Vagledande principer

e Vi dr starkt engagerade i ménniskors och djurs hélsa.

e Vi utfirdar oberoende rekommendationer baserade pa vetenskapliga bevis, med hjilp av
spetskunskap och expertis pa vart omrade.

e Vistodjer forskning och innovation for att stimulera utvecklingen av béttre likemedel.

e Vi sitter viarde pa vara partners och intressenters bidrag till vart arbete.

e Vi garanterar stdndiga forbattringar av vara processer och forfaranden, i enlighet med erkidnda
kvalitetsstandarder.

e Vi stiller hoga krav pa professionell och personlig integritet.

e Vi kommunicerar pa ett Gppet och tydligt satt med alla vara partner, intressenter och kollegor.

e Vi frimjar vilbefinnandet, motivationen och kontinuerlig professionell utveckling hos samtliga
medarbetare pa myndigheten.



FORORD AV STYRELSENS ORDFORANDE

Pat O’ Mahony

Jag ar mycket glad over att f4 inleda EMEASs arsrapport for 2007. De sammanfattningar av
aktiviteterna som presenteras hir avspeglar de utmérkta arbetsinsatserna av all personal vid EMEA
och de nationella behériga myndigheternas experter.

Min roll som styrelsens ordforande inleddes 1 juni 2007, efter det att ledamoterna valt mig. Det dr en
stor dra att utndmnas till den hér posten och jag ser fram emot att fa arbeta med ledamoéterna och alla
partner for att vidareutveckla det viktiga arbete vi atar oss for medborgarnas riakning. Jag eftertrader
professor Hannes Wahlroos, som sd framgangsrikt lett styrelsen under de foregdende tre aren. Jag
skulle vilja uttrycka min, och hela néitverkets, djupa tacksamhet till Hannes for hans viktiga och
mycket uppskattade bidrag.

EMEASs uppdrag ar att framja hog vetenskaplig kompetens i utvirderingen och tillsynen av ldkemedel
till nytta for médnniskors och djurs hélsa, och allt vi gor som ett kollektiv &r inriktat pa det &ndamalet.

EMEA arbetade under hela 2007 i nira samverkan med andra inom det europeiska
lakemedelsnatverket, sérskilt pd omradet for riskhantering, som ar s& grundldggande for vér
konsumentskyddande roll. Bland 6vriga samarbetsomraden fanns utvecklingen av telematik och
diskussioner om gemensam resurs- och kompetensplanering.

EMEA upplevde dnnu ett ar av 6kningar pé alla dess verksamhetsomraden. Den nya lagstiftningen om
lakemedel for pediatrisk anvindning genomférdes med framgang, och en ny vetenskaplig kommitté
uppréttades for att se 6ver utférandet av nya uppgifter for myndigheten och for natverket.

Myndigheten bidrog vésentligt inom omradet for forskning och utveckling genom arbetet i
EMEA/CHMP:s tankesmedja om innovativ utveckling av ldkemedel och genom stodet till initiativet
for innovativa lakemedel.

EMEA bidrog éven till att ett flertal nya likemedel blev tillgéingliga p&4 marknaden, inklusive nya
aktiva substanser samt biologiskt likartade och generiska ldkemedel.

Jag skulle vilja tacka EMEAs verkstéllande direktor och all personal for deras engagemang och
briljanta bidrag under éret. Jag vill &ven tacka ledaméterna i alla vetenskapliga kommittéer och
arbetsgrupper for deras hérda arbete, och dven Europeiska kommissionens personal for deras standiga
stod.

Jag ser fram emot fortsatta framsteg och framgangar under 2008.



INLEDNING AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

Thomas Lénngren

Det dr med ndje som jag kan meddela att Europeiska lakemedelsmyndigheten dnnu en gang har ldmnat
ett viktigt bidrag till EU:s insatser for att gora sdkra och effektiva lakemedel av hog kvalitet
tillgdngliga for anvindning av méanniskor och djur.

Under detta ar, som var myndighetens trettonde verksamhetsar, uppvisade EMEA viktiga resultat pa
myndighetens centrala verksamhetsomrdden som &r utvirdering och tillsyn av ldkemedel. Samtidigt
fullfoljde myndigheten med goda resultat dven sitt uppdrag att bidra till europeiskt och globalt
samarbete kring vetenskapliga och réttsliga forfaranden inom omréadet f6r lidkemedel.

En viktig indikator for EMEAs verksamhet under ett &r &r alltid det antal ansdkningar som
myndigheten tar emot och behandlar for initialt godkdnnande for forséljning av lakemedel. Under
2007 mottog myndigheten 90 sddana ansokningar rérande humanlédkemedel och 15 rérande
veterindrmedicinska ldkemedel. Antalet ansdkningar for humanldkemedel dr hdgre dn under nagot
tidigare ar, och antalet yttranden som givits av myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP)
var med 65 yttranden ocksa det hdgsta som nagonsin registrerats.

Folkhédlsonyttan bakom dessa siffror ér att manga nya lakemedel for att behandla en rad sjukdomar
och besvir — frén cancer till kardiovaskuléra och neurologiska sjukdomar — nu ér tillgéngliga for
behandling av Europas patienter. P4 samma sitt 4r nya alternativ for veterinirmedicinsk prevention
och behandling nu tillgdngliga for Europas livsmedelsproducerande djur och séllskapsdjur. Med
hénsyn till den uppmaérksamhet som media nyligen dgnat risken for en pandemisk fagelinfluensa ska
det sérskilt framhéllas att tva vacciner mot avidr influensa blev tillgidngliga for anvindning pa hons.

Den mest patagliga och betydelsefulla bedriften under 2007 var kanske myndighetens framgangsrika
inforande av nya forfaranden och skapandet av en ny vetenskaplig kommitté for genomforandet av
EU:s forordning om likemedel for pediatrisk anvindning, som trddde i kraft den 26 januari 2007.
Tack vare inréttandet av denna nya réttsliga ram och EMEAs genomforande av den, kommer barn
over hela Europa att kunna borja dra nytta av ldakemedel som &r utvecklade med tanke pa deras
specifika behov for barnens bista.

Pediatriska kommittén — myndighetens femte vetenskapliga kommitté — lanserades med stor entusiasm
ijuli detta ar, och borjade omedelbart utarbeta vetenskapliga och procedurmaéssiga system for
beddmningen av pediatriska provningsprogram och relaterade regulatoriska instrument.

Detta &r innebar dven att Bulgarien och Ruménien vilkomnades in i EU:s familj av nationer, och de
blev snabbt integrerade i EMEASs arbete som fullvirdiga medlemmar i det europeiska
lakemedelsnétverket. Samtidigt bedrevs dven forberedande arbete for att integrera Kroatien och
Turkiet, infor dessa linders mojliga anslutning till EU.

Inom det befintliga nitverket bedrev EMEA ett nidra samarbete med medlemsstaternas nationella
behoriga myndigheter 1 verksamhet som syftar till att forbéttra effektiviteten i anvindningen av
tillgdngliga resurser och till att sékerstalla tillgangen till ldamplig vetenskaplig expertis pa lang sikt. Det
sistndmnda &r sérskilt viktigt med hénsyn till utvirderingsprocedurernas vixande komplexitet och
anviandningen av avancerade terapier och andra nya tekniker inom ldkemedelsomradet.

Verksamheten inom omradet for stdd till innovation och forbéttrad tillgang till lakemedel gav en del
mycket positiva resultat under 2007. De inledande framgangarna med EMEAs SMF-kontor under
2006 bekriftades detta ar och Europas innovativa mindre foretag visade ett starkt intresse for det
engagerade stod som EMEA erbjod dem. Intresset for myndighetens tillhandahallande av vetenskaplig
radgivning och protokollhjilp var ocksa fortsatt hogt, med dkande efterfrdgan for tredje aret i rad.

Ytterligare stod for okad tillgéng till 1ikemedel skapades d&ven genom myndighetens omfattande
insatser nar det giller lakemedel for sdllsynta sjukdomar — dér fler positiva yttranden gavs till forman
for klassificering av sdrldkemedel dn under nagot tidigare ar — och genom det fortsatta arbetet i
myndighetens arbetsgrupp och tankesmedja for innovativ utveckling av likemedel, samt genom dess
stdd till Europeiska kommissionens likemedelsforum och initiativ for innovativa ldkemedel.



Innovation och tillgdnglighet var hogprioriterade dven pa omréadet for veterindrmedicinska ldkemedel.
EMEA bidrog till den handlingsplan som lagts fram av nitverket HMA (bestaende av cheferna for de
nationella likemedelsmyndigheterna inom EU) for att frimja tillgdngen av veterindrmedicinska
lakemedel, till den europeiska teknikplattformen for global djurhélsa och till vidareutvecklingen av
atgarder for att bista féretag som soker godkdnnande for ldkemedel avsedda for begriansade
marknader. EMEA gav dven kommissionen sitt stod i dess arbete med att utveckla den nya
forordningen om avancerade terapier, som offentliggjordes i december 2007 och som kommer att leda
till ytterligare nya ansvarsomraden for myndigheten under 2008.

EMEASs samarbete med globala partnerorganisationer gick snabbt vidare under 2007 och myndigheten
spelade en aktiv roll i de internationella konferenserna for harmonisering (ICH och VICH).
Myndigheten bedrev ett nira samarbete med Varldshélsoorganisationen, sérskilt i fragor rérande
lakemedel for utvecklingslinder. EMEA konsoliderade sitt program for informationsutbyte med
USA:s livsmedels- och ldkemedelsmyndighet (FDA) rérande humanlékemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel, och ett konfidentialitetsavtal undertecknades for att mojliggora ett
ndrmare regulatoriskt samarbete rérande lidkemedel mellan EMEA, Europeiska kommissionen och de
japanska myndigheterna.

Samarbetet bland EU:s organ var ocksé intensivt. EMEA har engagerat sig i aktiviteter tillsammans
med Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), sérskilt nir det géller
beredskap infér pandemisk influensa och avancerade terapier, med Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (EFSA), med Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (EMCDDA), samt med Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och
hilsovard (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare).

Pé organisatorisk nivé genomférde EMEA val av ordférande och vice ordforande for fyra av sina
vetenskapliga kommittéer, inklusive den nya pediatriska kommittén, och en ny ordférande for sin
styrelse. Myndigheten gjorde dessutom goda framsteg i utvecklingen och underhéllet av sina IT-
tjanster, liksom med sitt program for 6kat deltagande av patienter och yrkesverksamma inom vérden i
EMEASs verksamhet.

Sammanfattningsvis var 2007 ett mycket produktivt &r med intensiv aktivitet pd manga omréden,
vilket ni kommer att upptédcka nér ni laser denna arsrapport. For deras harda arbete och engagemang
under hela éret vill jag ge uttryck for min djupa tacksamhet till alla medlemmar av EMEAs personal,
liksom till alla experter och kollegor vid medlemsstaternas nationella behdriga myndigheter och véra
partners vid Europeiska kommissionen och Europaparlamentet, som har bidragit mycket till &nnu ett
framgangsrikt ar for EMEA.



1 PRIORITERINGAR 2007

1.1 Genomfdrande av lagstiftningen om lakemedel f6r barn

EMEA fick helt nya ansvarsomraden i och med ikrafttrdidandet av forordning (EG) nr 1901/2006 om
lakemedel for pediatrisk anvéndning den 26 januari 2007. Myndigheten lyckades med stod av de
nationella behdriga myndigheterna uppratta den pediatriska kommittén, myndighetens femte
vetenskapliga kommitté, samt infora de forfaranden som kravs for bedomningen av pediatriska
provningsprogram och ansdkningar om undantag frén dessa provningsprogram.

Pediatriska kommittén i full funktion
Pediatriska kommittén holl sitt forsta mote den 4—5 juli 2007. Sammanlagt holls sju moéten.

Daniel Brasseur, f.d. ordférande for kommittén for humanldkemedel (CHMP) och for den tidigare
pediatriska arbetsgruppen, valdes till ordférande. Gérard Pons valdes till vice ordférande.

Pediatriska prdvningsprogram och ansdkningar om undantag fran pediatriska
provningsprogram

EMEA mottog ansokningar om pediatriska provningsprogram och fullstéindiga eller partiella undantag
avseende 202 indikationer. Dessa motsvarade 85 ansdkningar med i genomsnitt 2—4 indikationer per
ansokan.

Tio yttranden om pediatriska provningsprogram och undantag gavs, vilka omfattade sammanlagt
15 indikationer. Atta av de tio yttranden som gavs gillde fullstindiga undantag och tva géllde
pediatriska provningsprogram.

EMEA hade vid slutet av 2007 antagit ett beslut i fyra av de tio yttrandena.

EMEA utférdade ett beslut om en forteckning 6ver undantag for vissa kategorier av ldkemedel, vilket
innefattar ldkemedel mot sjukdomar som inte drabbar barn och for vilka kravet att inkomma med en
ansOkan om pediatriskt prévningsprogram f6ljaktligen inte behover uppfyllas.

1.2 Humanlakemedels och veterinarmedicinska ldkemedels sédkerhet

Att forbattra humanldkemedels och veterindrmedicinska ldkemedels sdkerhet var aterigen en av
EMEAs topprioriteringar. Tillsammans med de nationella behoriga ldkemedelsmyndigheterna i EU:s
medlemsstater har avsevirda anstradngningar gjorts for att tillimpa en proaktiv héllning till
lakemedelssidkerhet, med sdrskild betoning pa ett system for intensiv lakemedelsévervakning.

Systemet med riskhanteringsplaner val etablerat

Riskhanteringsplaner 1dmnas in som en del av en ny ansokan eller en ansékan som innebar en
véasentlig dndring i godkdnnandet for forsdljning. EMEA granskade 92 procent av de
riskhanteringsplaner som ldmnats in som en del av nya ansokningar. Av dessa gillde 90 procent
ansokningar om utvidgningar och 86 procent ansékningar om utvidgade indikationer. Granskningarna
genomfordes inom ramen for forfarandet for kollegial granskning pA CHMP-niva.

Den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS) for humanlékemedel: ytterligare framsteg
har gjorts

EMEA utarbetade ett nytt rullande arbetsprogram for tvadrsperioden 2008—2009, vilken tillsammans
med ERMS ldgesrapport antogs av HMA.

Den forsta fasen av projektet ENCePP (europeiskt nitverk av centrum for lakemedelsepidemiologi och
biverkningsbevakning) slutfordes, vilket ledde till upprittandet av en inventarielista.

Lakemedel ssdkerhet inkluderat i unde ramprogrammet

Diskussioner med Europeiska kommissionen ledde till att &mnet ”Relativ sdkerhet hos NSAID-
lakemedel” infordes i 2007 ars arbetsprogram for hélsotemat i sjunde ramprogrammet. Dessutom



utarbetade CHMP/arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP) en forteckning 6ver de fem
viktigaste folkhdlsofragorna nér det géller ldkemedelssdkerhet som ett svar pa en uppmaning att lamna
forslag inom sjunde ramprogrammet.

Sérkt EudraVigilance for att stodja proaktiv biverkningsbevakning i EU

Antalet nationella behoriga myndigheter och ldakemedelsforetag som rapporterar elektroniskt till
EudraVigilance (EU: s databas 6ver ladkemedelsbiverkningar) 6kade under 2007. En hundraprocentig
tillimpning har dock dnnu inte uppnatts.

Myndigheten utarbetade en handlingsplan for EudraVigilance, som sedan antogs av HMA och
EMEAs styrelse. Syftet &r att hantera problem med genomforandet som géller kvaliteten pa de
uppgifter som ldmnas och foreskrivna tidsfrister for rapportering.

Systemet EudraVigilance Datawarehouse and Analysis System (EVDAS) introducerades for de
nationella behoriga myndigheterna den 6 juli 2007. Detta bor leda till en forbattrad anvdndning av
databasen EudraVigilance i det generella utférandet av biverkningsbevakningen p& EU-niva.

Utvecklingen av EudraVigilance Veterinary (EVV) forsenad under 2007

Utvecklingen av EudraVigilance Veterinary (EVV) forsenades med ungefar sex ménader under 2007,
pa grund av en omprioritering av resursfordelningen for att vidareutveckla EudraVigilance
datalagringssystem for humanldkemedel. Sedan arbetet med EVV aterupptogs har EMEA och den
gemensamma genomforandegruppen for veterindirmedicinska ldkemedel (Veterinary Joint
Implementation Group) utvecklat en handlingsplan for EVV, som godkénts av myndighetens styrelse
och HMA. Planen innebér att de nationella behériga myndigheterna nu ges den forutsdgbarhet nar det
géller framtida utveckling av EVV som kravs for att de ska kunna ansla de resurser som behovs for att
sakerstilla att den genomfors fullt ut och i rétt tid.

EudraVigilance Veterinary blev under 2007 de nationella behoriga myndigheternas huvudsakliga
rapporteringsverktyg. Bara ett fatal rapporter lamnades elektroniskt av innehavare av godkdnnanden
for forsdljning, vilket beror pé att majoriteten av de stora veterindrmedicinska likemedelsforetagen
fortfarande befinner sig i en genomforande- och testfas.

Handlingsplan for den europeiska 6vervakningsstrategin (ESS)

Under 2007 upprattades en finjusterad handlingsplan for veterindrmedicinska likemedel inom ramen
for den europeiska overvakningsstrategin, som nu innefattar prioriteringar for frimjande av
biverkningsrapportering, genomforande av elektronisk rapportering av dessa biverkningar, dataanalys
och arbetsfordelning mellan medlemsstaterna. Kommunikation om sékerhetsfragor mellan alla
intressenter betraktas ocksa som en hogprioriterad uppgift.

1.3 Stimulerainnovation

Ett flertal av myndighetens centrala verksamheter 4r direkt inriktade pa att underlétta innovation och
forskning, och ddrmed stodja Lissabonagendans mal.

Verksamhet som géller sirlakemedelsklassificering och vetenskaplig radgivning okar

EMEA fortsatte under 2007 att stodja utvecklingen av lidkemedel mot séllsynta sjukdomar och att
tillhandahélla vetenskaplig radgivning av hog kvalitet till foretag som utvecklar lakemedel.
Verksamheten pa dessa omrdden dkade ytterligare under 2007 (se avsnitt 2).

SME-kontoret: stod till innovation bland Europas sma och medelstora foretag

Myndigheten dr medveten om att mikroforetag samt sméa och medelstora foretag (SMEs) ofta fungerar
som en drivkraft bakom innovationer, sirskilt pd omradet for nya tekniker och nya terapier. EMEAs
SME-kontor fortsatte darfor genomforandet av sin policy for att stodja dem.

Under 2007 ansokte 212 foretag om SMF-status och 172 ansokningar godkdndes. Detta innebér att det
vid slutet av 2007 fanns sammanlagt 246 foretag med SME-status. Majoriteten av dessa foretag
utvecklar humanlédkemedel, 9 foretag utvecklar veterindrmedicinska ldkemedel, 8 foretag utvecklar
bade humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, och 19 bedriver regulatorisk
konsultverksamhet.



Till de tjanster som tillhandahalls av SME-kontoret hér behandling av ansdkningar om
avgiftsnedsittning eller uppskov, ansékningar om administrativt stod (mer &n tre ganger det
ursprungligen forvintade antalet ansokningar mottogs) och overséttningsstdd for produktinformation.

EMEA tillhandaholl véigledning och utbildning for smé och medelstora foretag. Dokumentet ”SME-
User Guide” till vagledning for SME-foretag uppdaterades 2007 for att avspegla de erfarenheter som
gjordes under 2006. Den forsta SMF-workshopen holls den 2 februari 2007.

Arbetsgruppen for innovation: stdd till utvecklingen av |8kemedel for avancerad terapi

Arbetsgruppen for innovation (ITF) ar en sektorsévergripande grupp som omfattar vetenskaplig,
rattslig och regulatorisk kompetens. Under 2007 holl arbetsgruppen 18 informationsmdten med foretag
som utvecklar likemedel inom omrédet for nya terapier och nya tekniker.

Sponsorer kan ansdka om radgivning forutsatt att deras produkt kan klassificeras som lakemedel och
diarmed omfattas av EMEAs forfaranden. Myndigheten mottog 31 ansdkningar om klassificering.

CHMP antog 18 klassificeringsrapporter, utarbetade av ITF, i vilka de vetenskapliga och regulatoriska
kriterierna for utformningen av ett lakemedel beskrivs.

Tidig dialog med sponsorer

Inférandet av nya forfaranden for att underlétta tidig dialog med sponsorer ledde till ett 6kat antal
ansOkningar om behorighet och informationsméten.

EMEA/CHMP: s tankesmedja om innovativ utveckling av |ékemedel: slutrapport
offentliggjord

Tankesmedjans slutrapport, med titeln ”Innovative Drug Development Approaches”, dr fokuserad pa
att identifiera vetenskapliga flaskhalsar och ny vetenskap pa omradet for 1ikemedelsutveckling — bade
inom industrins FoU-verksamhet och i den akademiska vérlden — och pa att skapa rekommendationer
for framtida EMEA-atgérder.

Bidrag till initiativet for innovativa |&kemedel

EMEA deltog aktivt i forberedelserna av initiativet for innovativa lakemedel, vilket ar ett offentligt-
privat partnerskap mellan ldkemedelsindustrin och Europeiska gemenskaperna med syftet att hantera
flaskhalsar i likemedelsutvecklingen.

Europei ska teknikpl attformen for global djurhélsa

EMEA ingick i styrkommittén for den europeiska teknikplattformen for global djurhédlsa, som syftar
till att inom ramen for sjunde ramprogrammet paskynda utvecklingen av nya djurhélsoprodukter for
bade storre och mindre marknader. Myndigheten deltog i forberedelserna av den handlingsplan for
genomforande av den strategiska forskningsagendan som offentliggjordes i augusti 2007.

1.4 Tidigare och forbattrad tillgang till lakemedel

Sérskilda forfaranden for godkénnande under tillampning

Péaskyndade granskningsforfaranden, villkorliga godkdnnanden for forsiljning och godkédnnanden f6r
forsdljning 1 undantagsfall ar sirskilda férfaranden f6r godkdnnande for forséljning som syftar till att
fa ut lakemedel av stort intresse for ménniskors och djurs hélsa pad marknaden snabbare. Dessa
forfaranden tillimpades med stigande effektivitet under 2007, vilket ledde till att 4 yttranden gavs
efter paskyndad granskning (avseende 2 humanldkemedel och 2 veterindrmedicinska lakemedel),

3 yttranden dér villkorliga godkdnnanden for forséljning rekommenderades (avseende

3 humanlékemedel) och 6 yttranden dér beviljande av godkédnnande for forséljning i undantagsfall
rekommenderades (avseende 4 humanldakemedel och 2 veterindrmedicinska lakemedel).

Simulera tillgangen av veterinarmedicinska |akemedel for begransade marknader

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) lade fram interna diskussionsunderlag om de
kriterier som ska anvindas for att definiera en “begridnsad marknad” och om det forfarande genom
vilket ett lakemedel formellt klassificeras av kommittén som ett likemedel for en begransad marknad.



CVMP godkinde en rad forslag till atgarder som skulle kunna vidtas av EMEA for att bista foretag
med inldimnandet av ans6kningar genom det centraliserade forfarandet for begransade marknader, i
linje med kraven i artikel 79 i forordning (EG) nr 726/2004. Enligt dessa forslag krédvs bidrag fran
bade EMEA och de nationella behoriga myndigheterna. De ingér i det europeiska regelnétverkets
Overgripande svar pa den bristfdlliga tillgangen till veterindrmedicinska lakemedel.

Framja tillgangen av vacciner mot viktiga epizootiska sjukdomar hos tamboskap

CVMP antog ett diskussionsunderlag om minimikrav pé data for godkédnnande av vacciner mot
blatunga for anvindning i nddsituationer. Blatunga &r en insektsburen sjukdom som drabbar idisslande
tamdjur, frimst far, vars geografiska rackvidd nu ér sé utbredd att stérre delen av EU omfattas.
Vaccination anses vara en viktig metod for kontroll.

Godkédnnande av vacciner mot avidr influensa hos hons har givits fortsatt hog prioritet, eftersom
kontroll av sjukdomen hos hons minskar risken for att en pandemisk influensa ska utvecklas genom
overforing av viruset fran fagel till ménniska. CVMP gav mot denna bakgrund ett positivt yttrande om
ett vaccin mot aviar influensa av subtypen H7.

Konferens om global djurhalsa

Den 15-16 november 2007 anordnade EMEA, i samarbete med IFAH-Global, en konferens om global
djurhélsa. Konferensen samlade alla viktiga intressenter inom djurhélsa, inklusive industrin, den
akademiska vérlden, internationella djurhdlsoorganisationer och reglerande myndigheter fran hela
vérlden. Vid konferensen behandlades de storsta utmaningarna for utvecklingen av nya ldkemedel och
den fortsatta tillgdngen till befintliga ldkemedel. Man enades om en rad slutsatser som kommer att
vara till hjélp for beslutsfattare i de relevanta organisationerna.

1.5 Oppenhet, kommunikation och tillhandahallande av information

Under 2007 har myndighetens verksamhet nar det géller 6ppenhet och kommunikation varit fokuserad
pa att befdsta den befintliga verksamheten.

Goda framsteg i genomforandet av bestammel serna om tillgang till handlingar

Myndigheten forstérkte sin interna hantering av ansékningar om tillgang till handlingar.

EMEA mottog sammanlagt 92 ansokningar om tillgéng till handlingar, vilket dr en 6kning med mer &n
30 procent sedan 2006. Av dessa 92 ans6kningar avslogs 37.

Nittiofem procent av ansdkningarna om tillgang till handlingar behandlades inom de foéreskrivna
tidsramarna.

Ytterligare framsteg nér det galler tillhandahallandet av |akemedel sinformation

Till de centrala aktiviteterna pa detta omrade under 2007 horde ett systematiskt offentliggdrande av
utredningsrapporter for dterkallade ansdkningar om godkénnande for forséljning och ansdkningar om
godkdnnande for forséljning som avslagits, pressmeddelanden och publicering av fragor och svar
dokument som ger information i fall dér det finns farhdgor rérande lakemedelssakerheten, samt
tillhandahéllande av produktrelaterad information pa alla EU-sprak.

Nya riktlinjer tillgangliga

Riktlinjerna for produktresuméer reviderades for att infora nya krav i enlighet med den nya
forordningen om ldkemedel for pediatrisk anvéndning. I december 2007 publicerades ett utkast for ett
tre manaders offentligt konsultation.

Riktlinjer for CHMP:s bedomning av resultat av ldsbarhetstest utarbetades och antogs enligt
overenskommelse med Samordningsgruppen for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade
proceduren — humanldakemedel (CMD(h)).

Offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR)

EMEA utarbetade 64 sammanfattningar av offentliga europeiska utredningsrapporter (EPAR) for nya
godkdnnanden for forsdljning, skrivna pa ett for allmédnheten forstaeligt siatt. Myndigheten genomférde
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dessutom en systematisk uppdatering av EPAR-sammanfattningar pa grund av genomforda storre
andringsansokningar.

I nformation om lakemedel pa alla EU-sprak

Insatserna for att tillhandahalla produktrelaterad information pa alla EU-sprak fortsatte under hela
2007. Medlemsstaternas uppfyllande av kraven pa oversattningskontroll var genomgaende mycket
gott, bade i fasen fore och efter godkédnnande. Medlemsstaternas respons visade dessutom pé en
generellt god kvalitet pa de verséttningar som tillhandaholls av 1dkemedelsindustrin.

EMEA samordnade den spréakliga granskningen efter yttrande av 76 nya ansokningar och extensions.

Bulgariska, ruménska och maltesiska inforlivades (efter undantagets upphdrande) med framgéng i
ramen for Oversittningar.

Ytterligare utveckling av samverkan med yrkesverksamma inom varden, patienter och
konsumenter

En ldgesrapport om de framsteg som gjorts i genomforandeplanen for ramen f6r samverkan med
patienter och konsumenter dverldmnades till arbetsgruppen for samverkan med patient- och
konsumentorganisationer (PCWP) vid dess mote i december 2007.

Utvecklingen av en ram for samverkan mellan EMEA och yrkesverksamma inom varden inleddes
2007.

Utvecklingen av rekommendationer frain EMEA/CHMP:s arbetsgrupp for samverkan med
yrkesverksamma inom varden (HCP WG) inleddes 2007.

Det forsta gemensamma métet med patienter och yrkesverksamma inom véarden holls den 1 juni 2007.
Med anledning av detta mote beslutades att gemensamma moten ska hallas minst en gdng om aret och
att foretrddare frén varje grupp ska delta i den andra gruppens méten.

1.6 Det europeiska lakemedelsnatverket

Det europeiska lakemedelsnitverket, ett partnerskap som omfattar 6ver 40 regulatoriska
lakemedelsmyndigheter i EU, utgor grunden for EMEAs framgangar. Natverket ger EMEA tillgéng
till en pool bestédende av mer én 4 000 experter, vilket gér det mdjligt for myndigheten att anlita bista
tillgéingliga expertis for reglering av ldkemedel i EU. Experterna deltar i EMEAs arbete som ledamdter
av de vetenskapliga kommittéerna, arbetsgrupperna, de vetenskapliga radgivande grupperna eller
narliggande grupper.

EU:sutvidgning

Bulgarien och Ruménien ansléts till EU den 1 januari 2007. Overgangen fran observatorsstatus till
fullt deltagande i det europeiska likemedelsnétverket och i EMEAs arbete underléttades tack vare
omsorgsfulla forberedelser i slutfasen av dessa ldnders anslutning till EU.

Med héansyn till en mojlig anslutning av Kroatien och Turkiet organiserade myndigheten en konferens
i vart och ett av dessa lander for att ldgga grunden for deras potentiella framtida integration i det
europeiska likemedelsnétverket.

Konferens om kliniska prévningar

EMEA organiserade en mycket framgéangsrik konferens med ett brett spektrum av intressenter som
granskade genomforandet av direktivet om kliniska provningar efter tre ar av praktisk erfarenhet.
Dessutom publicerades en rapport om den respons som erholls.

Resursplanering i natverket

Nitverkets resurser ar knappa och under 2007 inleddes arbetet med att utveckla planeringsforfaranden
for att uppné en forbéttrad anvandning och effektivitet nér det géller de tillgédngliga resurserna. EMEA
deltog i planeringsprocessen tillsammans med HMA.
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EMEA inledde en process for att forbattra arbetsgruppernas organisation, som syftar till att uppna
effektivare moten och en battre fordelning av arbetsuppgifter bland ledaméterna av de vetenskapliga
kommittéerna och deras arbetsgrupper.

For ndgra moten infordes telefonkonferenser, vilket innebar ett minskat behov for experter att resa till
EMEA.

Wor kshopar, konferenser och utbildning

EMEA holl ett flertal workshopar och konferenser for att behandla viktiga vetenskapliga omraden,
med deltagare fran den akademiska vérlden, tillsynsmyndigheter och i tillampliga fall
lakemedelsindustrin. Bland de &mnen som behandlades fanns kliniska provningar pa ménniska av
typen “first-in-man”, biologiskt likartade likemedel, immunogenicitet hos terapeutiska proteiner,
adaptiv design i bekrdftande kliniska provningar, processanalytisk teknik for biologiska ldkemedel,
lasbarhetstest av bipacksedlar, samt lakemedel som innehéller behandlade humana celler eller
vévnader (TEP).

Myndigheten organiserade dessutom ett flertal utbildningar for handldggare fran nationella behoriga
myndigheter. Till de &mnen som togs upp horde genterapeutiska likemedel, diagnostik, utveckling av
onkologi, nya metoder for kvalitetsbeddmning samt pandemisk influensa.

Principer och processer for avancerade utbildningsutbyten mellan tillsynsmyndigheter, den
akademiska vérlden och i tilldimpliga fall industrin faststilldes. Med anledning av detta hade
myndigheten regelbunden kontakt med relevanta lirda samfund, sdrskilt de som ar aktiva inom
omréadena for kardiologi, diabetes, centrala nervsystemet och onkologi.

Med syfte att delta i utbildningsprogram for regulatoriska vetenskapsmén i samarbete med den
akademiska vérlden och de nationella behoriga myndigheterna, bidrog EMEA till det initiativ som
tagits fram av Italien for att upprétta en europeisk skola for regulatorisk beddmning av likemedel.

Experter fran den akademiska varlden och universitetssjukhus utsdnda till EMEA bidrog till arbetet
inom det europeiska ldkemedelsndtverket genom att sdkerstélla tillgdingen av kompletterande
sakkunskap.
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2 HUMANLAKEMEDEL

2.1 Sarlakemedel

Okat antal anstkningar och yttranden

Sammanlagt mottogs 125 ansdkningar om klassificering av som sarldkemedel, vilket ar det fjarde aret
i rad som 6ver hundra saddana ansdkningar inkom. Kommittén for siarlikemedel (COMP) gav 97
positiva yttranden om klassificering av sérldkemedel, vilket &r det hogsta antalet nagonsin, och ett
negativt yttrande. Antalet ansokningar som drogs tillbaka (19) var det lagsta pa sju ar.

Cancer annu en gang det huvudsakliga terapeutiska omradet

Liksom tidigare ar var behandling av cancer det terapeutiska omréde for vilket COMP gav flest
positiva yttranden om sérlakemedelsklassificering.

Nastan halften av de klassificerade sarlakemedlen avsedda fér behandling av barn

Av de produkter som sdrldkemedelsklassificerades 2007 var 49 procent avsedda for sjukdomar som
drabbar barn, varav 4 procent var avsedda enbart for pediatrisk anvéndning.

Fyrtiofyra sérldkemedel godkénda for anvandning inom EU

I slutet av 2007 hade sammanlagt 44 sérlakemedel beviljats godkdnnande for forsdljning av
Europeiska kommissionen sedan policyn for sarldkemedel tradde i kraft 2001.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
140 8 25
120 a8 14 97 o
1| 88
100 80
80 -
60 -
] 30
40 20 ©
20 +— )
0
2005 2006 2007
O Submitted l Positive opinions O Negative opinions
0O Withdrawals B Commission decisions

COMP opinions by therapeutic area (2007)
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EU:s sarskilda stod till sérlakemedel

Sammanlagt 4,89 miljoner euro frén EU:s sdrskilda stod anvéndes for finansiering av
avgiftssdnkningar for sarldkemedel under 2007.

Myndigheten dndrade sin policy i fraga om avgiftssdnkningar for sarlikemedel under 2007 for att
behalla fortsatt fokus pa incitament for att stodja protokollhjélp, ansokningar om godkédnnande for
forsdljning och andra dtgérder fore godkdnnande, samt for att stddja smé och medelstora foretag under
det fOrsta aret efter beviljande av godkédnnande for forséljning.

Use of EUspecial contribution for orphan medicines
(2007)
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp
Intresset for vetenskaplig radgivning och protokollhjélp fortsatt hogt

Antalet ans6kningar om vetenskaplig radgivning var nagot hogre dn under 2006, med 213 mottagna
ansokningar under 2007. En markant 6kning av antalet ansokningar om protokollhjélp noterades, med
17 procent mer mottagna ansdkningar &n under 2006.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Fler dutforda forfaranden, pa kortare tid

Sammanlagt 288 ansokningar om vetenskaplig radgivning, protokollhjélp och uppf6ljning slutfordes
under 2007, jaimfort med 257 under 2006.

Liksom under tidigare ar kunde myndigheten och arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning 4nnu en
gang forkorta den genomsnittliga tidsatgdngen for tillhandahéllande av vetenskaplig radgivning.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Initial utvardering

Nya ansokningar 2007

Det sammanlagda antalet nya ansdkningar — 90 — var hogre dn négot annat ar. Antalet ansdkningar om
initial utvirdering av aktiva substanser (utan dubbla ans6kningar) var dock 19 procent ldgre 4n under
2006.

Antalet ans6kningar om godkdnnande for forsdljning for sarldkemedel var ldgre d4n under 2006, men
néstan i niva med genomsnittet for de sju ar som gétt sedan lagstiftningen om sérlékemedel infordes.

I och med att den réttsliga ramen for biologiskt likartade 1dkemedel nu &r vil etablerad mottogs
10 ansokningar rérande dessa under 2007.

En ansdkan mottogs om ett vetenskapligt yttrande om ldkemedel avsett for marknader utanfor EU.
Lakemedel for behandling av cancer dominerar fortfarande

Ansokningar rérande nya lakemedel for anvandning 1 behandlingen av cancer stod under 2007 dnnu en
géng for den stdrsta andelen per terapeutiskt omrade. Neurologi och det centrala nervsystemet var den
terapeutiska grupp som var nést mest foretradd, f6ljt av antiinfektiva ldkemedel.

Initial-evaluation applications (2005-2007)
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Initial-evaluation applications by type of application
(2005-2007)
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Initial marketing-authorisation applications per
therapeutic area (2007)
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Avgivna yttranden under 2007

Under 2007 gav EMEAs kommitté for humanldkemedel (CHMP) 58 positiva yttranden om
ansOkningar om initial utvdrdering, vilket dr det hogsta antalet ndgonsin.

Sju av de totalt 65 avgivna yttrandena var negativa, med rekommendationer om att ansékan om
godkdnnande for forséljning for dessa likemedel skulle avslés. Nio ansokningar drogs tillbaka innan
ett yttrande kunnat ges.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Lakemedel for behandling av cancer det mest foretr adda ter apeutiska omradet

Det hogsta antalet positiva yttranden som gavs géllde cancerldkemedel, foljt av antiinfektiva
lakemedel och lakemedel for matsméltningskanalen.



Anvandning av sarskilda forfaranden for godkannande: forbattrad tillgang till |akemedel

Tva positiva yttranden gavs for ldkemedel som granskades enligt ett accelererat granskningsforfarande
(Isentress och Soliris).

Tre yttranden gavs i vilka beviljande av godkdnnande for forsdljning rekommenderades med sérskilda
krav (Isentress, Vectibix och Tyverb).

Fyra yttranden gavs i vilka beviljande av godkédnnande for forséljning rekommenderades baserat pa
sarskilda omstidndigheter (Focetria, Increlex, Atriance och Yondelis).

Folkhalsovinster med lékemedel som rekommenderades fér godkannande 2007

Till de lakemedel av framstaende intresse for folkhdlsan som erhéll ett positivt yttrande frain CHMP
under 2007 horde foljande ldkemedel:

e - EttKklassificerat sidrldkemedel avsett att minska hemolys (upplosning av roda blodkroppar) hos
patienter med paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH), en ovanlig blodsjukdom dar de rda
blodkropparna forstdrs snabbare dn normalt, vilket leder till mork urin. Detta var det forsta
lakemedlet for vilket ett accelererat granskningsforfarande slutfordes med framgang. Det var dven
det forsta ladkemedlet som lades fram av ett foretag som beviljats stod for sma och medelstora
foretag.

e - Det andra vaccinet for prevention av hoggradig cervikal intraepitelial neoplasi (CIN 2/3) och
cervixcancer orsakad av humant papillomvirus (HPV) typ 16 och 18.

e - Ettldkemedel som hor till en ny klass av antiretrovirala lidkemedel (CCR5-hdmmare).
Lakemedlets nytta — vid anvéndning i kombination med andra antiretrovirala likemedel — &r dess
forméga att minska mdngden HIV i plasma (viral belastning) och dka antalet T-celler (specifikt
CD4-celler) hos behandlingserfarna patienter med CCRS5-tropt HIV-1.

e - Tva prototypvacciner (s.k. mock-up-vacciner) mot pandemisk influensa, avsedda for
forebyggande av influensa under en officiellt deklarerad pandemisk situation. Ett prototypvaccin
ar inte avsett for beredskapslagring, men kan anvéindas for att paskynda tillgangen av ett slutligt
vaccin 1 hdandelse av en pandemi, sa snart den pandemiska stammen har identifierats.

e - Ettldkemedel med en kemisk struktur som padminner om talidomid. Det &r godként for
behandling av multipelt myelom, dir det fungerar genom att blockera utvecklingen av tumorceller
och genom att stimulera en del av de specialiserade cellerna i immunsystemet att angripa
cancercellerna.

e - De forsta tvda DPP-4-hdmmarna (dipeptidylpeptidas 4), bada indikerade for behandling av
typ II-diabetes. De verkar genom att blockera nedbrytningen av inkretinhormoner i kroppen,
varmed bukspottkdrteln stimuleras att producera insulin nir blodsockerhalten dr hog. De sdnker
ocksa halten av hormonet glukagon. De sidnker blodsockerhalten och bidrar till att kontrollera
typ ll-diabetes.

e - Den forsta reninhdmmaren som dr indikerad for behandling av hypertoni. Den blockerar
aktiviteten av renin, ett enzym som &r involverat 1 framstillningen av angiotensin I, som sedan
omvandlas till hormonet angiotensin II, en kraftfull vasokonstriktor (det far blodkarlen att dras
samman och hojer foljaktligen blodtrycket). Genom att blockera framstéllningen av angiotensin I
minskar nivéerna av bade angiotensin I och angiotensin II. Detta orsakar en vasodilation
(blodkarlsvidgning), sa att blodtrycket sjunker och risken for skador pa grund av hégt blodtryck
kan minskas.

e - Ettldkemedel for behandling av metastatiskt karcinom i kolon eller rektum, efter
misslyckande med kemoterapi baserad pa oxaliplatin och/eller irinotecan.

e - Ettldkemedel for behandling av patienter med framskriden mjukvdvnadssarkom (dvs.
liposarkom och leiomyosarkom), efter misslyckande med antracykliner och ifosfamid eller nir
dessa lakemedel ar olampliga for patienten.
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e - FEttlikemedel som anvinds som motgift for behandling av cyanidforgiftning.

Tiden som kravs for det centraliserade forfarandet ligger fortfarande pa en Iag niva

Den genomsnittliga tid som krévs for utredning, handling efter yttrande och beslut enligt det
centraliserade forfarandet 1&g kvar pé ungefér samma nivd som 2006. En markant forbéttring

registrerades i den genomsnittliga inaktiva tiden for de ans6kande foretagen.

procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Atgéarder efter godkannande for forsaljning

Antalet ansokningar om andringar 6kade med nastan 30 procent

Antalet ans6kningar om dndringar och extensions av godkdnnanden for forséljning fortsatte att oka.
Sammanlagt mottogs 2 045 ansdkningar under 2007, vilket motsvarar en 6kning med néstan

30 procent jamfort med foregdende ar.

Nar det géller avgivna yttranden eller meddelanden efter godkénnande for forsaljning var 6kningen till
och med &nnu mer uttalad, med en uppgéng pa 37 procent jamfort med foregéende ar.
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Utvidgningar av indikationer ger storre anvandningsomrade for befintliga |akemedel

CHMP gav 41 yttranden om nya indikationer, vilket gav ytterligare behandlingsalternativ for patienter.
Tva negativa yttranden gavs, dir CHMP rekommenderade avslag pa ans6kan om en utvidgning av
indikationerna.

De flesta av de nya indikationerna géllde ldkemedel som godkénts for behandling av olika former av
cancer, som hepatocellulért karcinom, lokalt framskriden skvamos cellkarcinom, metastatisk
brostcancer, framskriden magcancer, framskriden eller metastatisk njurcellscancer, metastatisk
kolonrektal cancer, icke smacellig lungcancer, recidiverande multipelt myelom och kronisk
lymfocytisk B-celleukemi, samt follikulért non-Hodgkin-lymfom.

Ett flertal utvidgningar av indikationer beviljades for behandling av diabetes, vilket ger fler alternativ
for kombinerad anviandning av perorala antidiabetika och insuliner.

Nya indikationer godkdndes dven pa omradena for kardiovaskuléra, infektidsa och reumatiska
sjukdomar, inflammatoriska tarmsjukdomar samt stdrningar i det centrala nervsystemet.

For sex lakemedel utvidgades anvandningsomradet till att inkludera behandling av barn och ungdomar
med sjukdomar som Crohns sjukdom, anemi som forknippas med kronisk njursvikt, eller HIV, eller
till att inkludera immunisering mot foljdinfektioner orsakade av streptococcus pneumoniae.

Begransningar i indikationer

CHMP begransade indikationen for ett flertal 1akemedel av effektivitets- och sdkerhetsskal, inklusive
foljande lakemedel:

e Visudyne (verteporfin). Indikationen for patienter med aldersrelaterad makuladegeneration med
ockult subfoveal koroidal kérlnybildning med belégg for nyligen intrdffad eller pagaende
sjukdomsprogression stroks eftersom en bekréftande studie inte kunde styrka effektivitet vid
anviandning av Visudyne hos dessa patienter.

e Ketek (telitromycin). For behandling av bronkit, sinuit och tonsillit/faryngit bér Ketek bara
anvindas for infektioner orsakade av bakteriella stammar med misstankt eller pavisad resistens
for, eller som inte kan behandlas med, makrolid- eller betalaktamantibiotika. Inga sédana
begransningar rekommenderades for den aterstdende indikationen, dvs. behandling av
samhiéllsférviarvad pneumoni.

e Epoetiner, bade centralt godkénda (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal och Abseamed) och nationellt godkidnda (Eprex). Efter granskning av data fran
nyligen genomforda kliniska provningar som genomgéende visade en oforklarlig 6kad mortalitet
hos patienter som har anemi som forknippas med cancer och som behandlats med epoetiner,
begransades indikationen vid behandling av anemi till symtomgivande anemi.

Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning

CHMP rekommenderade nya kontraindikationer for 20 centralt godkdnda lakemedel, samt 1 nagra fall
for hela klasser av centralt godkdnda ldkemedel (klassmérkning), inklusive foljande ldkemedel:

e Viracept (nelfinavirmesylat): samtidig administrering av omeprazol.

e Acomplia (rimonabant): pagaende egentlig depression och/eller behandling med antidepressiva
lakemedel.

e Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(proteashdmmare): samtidig anvéndning av midazolam som ges peroralt (vidare anvisningar
rorande samtidig administrering av parenteralt midazolam tillhandahalls i produktresumén)

e Pegintron (peginterferon alfa-2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa-2b) och Rebetol (ribavirin):
initiering av behandling av hepatit C hos patienter med hepatit C och samtidig HCV/HIV-
infektion som har cirros och Child-Pugh score > 6.

CHMP rekommenderade en strykning av kontraindikationer for 12 centralt godkénda likemedel, samt
i nédgra fall for hela klasser av centralt godkénda likemedel (klassmérkning), inklusive foljande
lakemedel:
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e Likemedel innehallande pioglitazon (Actos, Glustin, Competact och Tandemact) och rosiglitazon
(Avandia, Avandamet och Avaglim): strykning av kontraindikationen for kombinerad anvindning
av insuliner (klassmérkning).

e Stocrin och Sustiva (efavirenz): strykning av kontraindikationen for samtidig administrering av
vorikonazol.

CHMP slutforde 6ver 100 typ II-dndringar rorande sérskilda varningar och forsiktighetsatgérder vid
anvéndning, inklusive foljande éndringar:

e En ny sikerhetsvarning for Tamiflu (oseltamivirfosfat) och risken for neuropsykiatriska
biverkningar.

e En ny varning for rekombinanta faktor VIII-likemedel rorande risken for aterkommande
inhibitorer efter byte fran ett rekombinant faktor VIII-lakemedel till ett annat hos tidigare
behandlade patienter med fler &n 100 exponeringsdagar och som tidigare har bildat inhibitorer
(klassméarkning).

e Enny varning for ldkemedel innehallande pioglitazon och rosiglitazon rérande en 6kad incidens
av benfrakturer hos kvinnor; samt for ladkemedel som endast innehéller rosiglitazon rérande en
mojlig risk for ischemisk hjartsjukdom.

e Enny varning med en bradskande begrinsningsatgird av sékerhetsskél (USR) rérande den
séllsynta men allvarliga risken for DRESS (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms,
en allvarlig typ av allergisk reaktion) hos ldkemedel som innehaller strontiumranelat (anvands for
behandling av osteoporos hos kvinnor som genomgatt menopaus).

Shkerhetsgranskning av Viracept

CHMP utforde en granskning av Viracept (nelfinavir), med anledning av att den aktiva substansen
hade kontaminerats av etylmesilat, en kdnd genotoxisk substans, under tillverkningen av ett flertal
partier. CHMP rekommenderade forst ett tillfdlligt dterkallande av godkdnnandet for forséljning och
ett aterkallande av Viracept fran marknaden efter en bedomning av de korrigerande och forebyggande
atgédrder som vidtagits av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och en inspektion av
tillverkningsanldggningen. Denna inspektion gav garantier for att orsaken till kontamineringen hade
undanr6jts och att framtida produktion av Viracept skulle uppfylla nédvéandiga kvalitetskrav. CHMP
rekommenderade dérfor att det tillfdlliga &terkallandet av godkénnandet for forséljning skulle hivas
och att lakemedlet skulle slédppas ut pA EU-marknaden igen.

2.5 Parallelldistribution

Antalet initiala anmélningar om parallelldistribution och anmélningar om dndringar av
parallelldistribution dverskred det forvantade. Sammanlagt mottogs 1 937 initiala anmélningar
(8 procent mer &n forvéntat) och 3 518 anmélningar om éndringar (45 procent mer én forvéntat).

De tidsramar som anges for procedurerna uppfylldes inte, pa grund av det stora antalet mottagna
anmilningar, kvarstaende anmalningar fran tidigare ar och en brist pa resurser.

2.6 Biverkningsbevakning och underhallsverksamhet

Den breda rackvidden for den verksamhet som bedrivits pa omradet for biverkningsbevakning och
underhéll har mgjliggjort en mer proaktiv hallning till lakemedelssdkerhet, vilket har bidragit till
folkhélsoskyddet.

25 procent fler rapporter om |&kemedel shiverkningar mottagna under 2007

EMEA mottog 381 990 rapporter om likemedelsbiverkningar (ADR) under 2007, vilket &r en kning
med Over 25 procent jamfort med foregaende ar. Fyrtio procent av dessa rapporter gillde centralt
godkinda ldakemedel.
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EMEA mottog 63 393 rapporter om lakemedel som ar féremal for undersokning, dvs.
lakemedelsbiverkningar som konstaterats under kliniska provningar. Detta dr en 6kning med
18 procent jamfort med 2006.

Upptéackt av biverkningssignaler

Sammanlagt identifierades 762 missténkta signaler rorande 139 intensivovervakade ldkemedel, och
349 missténkta signaler rérande 162 rutindvervakade likemedel. Efter vidare utredning krévde

22 procent (132) av de misstinkta signalerna en uppfoljning for intensivovervakade ldkemedel,
inklusive deltagande av rapportdren for 43 signaler. Ungefar 10 procent (33) av signalerna foljdes upp
for rutindvervakade ldkemedel, med deltagande av rapportoren i 21 fall.

2.7 Skiljedomsarenden och hédnskjutna gemenskapsarenden

Antalet arenden som hanskjuts till EMEA fortsatte att tka

Sammanlagt 57 hinskjutna drenden mottogs under 2007, vilket dr 40 procent fler &n under 2006.
Trettiosex forfaranden slutfordes.

Ett nytt hinskjutningsforfarande — det forfarande som anges i artikel 107(2) i direktiv 2001/83/EG
enligt dndring — anvéndes for forsta gangen 2007. Sammanlagt fem hénskjutna drenden behandlades
enligt detta forfarande.

Nio av de trettiosex slutforda hinskjutningsforfarandena géllde sékerhetsfragor. I tre drenden
rekommenderade CHMP aterkallande och i tva drenden tillfallig indragning av godkdnnandet for
forséljning.

Enligt den reviderade EU-lagstiftningen kan medlemsstaterna inleda hinskjutningsforfaranden rérande
vixtbaserade ldkemedel. I december 2007 hade dock inga hinskjutna drenden som géller viaxtbaserade
lakemedel mottagits.

CHMP gav tva yttranden i vetenskapliga fragor inom ramen for de forfaranden som anges i

artikel 5(3): det ena géllde 1&dmpligheten i riktlinjer om likemedel p& omréadet for dldre och det andra
géllde den potentiella risken hos karcinogener, mutagener och &mnen som &r giftiga for
reproduktionen (CMR-dmnen) nér de anvdnds som hjélpdmnen i humanlédkemedel.

Forfaranden av stort intresse for folkhal san som slutfordes under 2007

e Granskning av likemedel innehéllande mifepriston, pa grund av farhdgor om sékerhet och
effektivitet nar det géller anvdandning av den godkénda dosen pa 600 mg mifepriston, jamfort med
anvéndningen av en dos pa 200 mg, vid medicinskt avbrytande av intrauterin graviditet med
pafdljande anvindning av prostaglandinanalog. CHMP:s slutsats var att tillgdngliga uppgifter
stodjer effektiviteten hos en dos pa 600 mg mifepriston, f6ljd av administrering av
prostaglandinanalog, for avbrytande av graviditet upp till 63 dagar efter amenorré (franvaro av
menstruation). Vid graviditeter upp till 63 dagar tyder komparativa studier av 200 mg respektive
600 mg mifepriston i kombination med 1 mg gemeprost administrerat vaginalt pa att 200 mg
mifepriston kan vara lika effektivt som 600 mg mifepriston. Vid graviditeter upp till 49 dagar kan
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dock komparativa studier av 200 mg respektive 600 mg mifepriston i kombination med 400ug
misoprostol oralt inte utesluta en nagot hogre risk for fortsatt graviditet med dosen 200 mg.
Baserat pa tillgéingliga publicerade data dr nytta/riskprofilen for mifepriston i kombination med
misoprostol oralt vid graviditet fran 50 till 63 dagar ogynnsam pé grund av dalig effektivitet.

Granskning av ldkemedel innehallande bicalutamid 150 mg, pa grund av farhagor rérande
sakerhet, sdrskilt hjartproblem, nér lakemedlet anvinds vid behandling av tidig prostatacancer
(EPC). CHMP:s slutsats var att nyttan hos dessa lakemedel uppvager riskerna, men bara hos
patienter med hog risk for att deras sjukdom forvérras (forfarande enligt artikel 31).

Granskning av lakemedel innehallande piroxicam, pa grund av farhagor om sikerhet rérande
biverkningar i form av mag-tarmreaktioner och allvarliga hudreaktioner. CHMP:s slutsats var att
piroxicam inte langre bor anvéindas for behandling av kortvariga smértsamma och inflammatoriska
sjukdomstillstand. Piroxicam kan dock fortfarande forskrivas for symtomlindring av artros,
reumatoid artrit och Bechterews sjukdom. Det bor dock inte vara ett forstahandsval vid behandling
med antiinflammatoriskt likemedel av icke-steroid natur (NSAID) vid dessa sjukdomstillstdnd
(forfarande enligt artikel 31).

Granskning av likemedel innehallande veraliprid, till foljd av att veraliprid drogs in frén den
spanska marknaden efter rapporter om allvarliga biverkningar pa nervsystemet och ett antal
lagstiftningsétgérder i andra EU-medlemsstater dar veraliprid var godként. CHMP:s slutsats var att
riskerna inte uppvégs av nyttan och rekommenderade ett aterkallande av godkdnnandet for
forsdljning for samtliga lakemedel som innehéller veraliprid (forfarande enligt artikel 31).

Granskning av systemiskt administrerade ldkemedel innehallande nimesulid, till f61jd av det
tillfalliga aterkallandet av godkdnnandet for forséljning av dessa ldkemedel pa Irland pa grund av
farhdgor rorande allvarliga leverproblem. CHMP:s slutsats var att nytta/riskprofilen for nimesulid
fortsétter att vara positiv och rekommenderade vidmakthallande av godkdnnandet {for forsdljning,
men med en begransning av anvandningsomradet (férfarande enligt artikel 107(2)).

Granskning av likemedel innehallande klobutinol, till foljd av det tillfélliga aterkallandet av
godkdnnandet for forsdljning av dessa ldkemedel i Tyskland pa grund av farhdgor rérande
biverkningar som paverkar hjartat. CHMP:s slutsats var att nyttan med dessa likemedel inte
uppvager deras risker och rekommenderade dérfor att godkédnnandet for forsiljning for 1dkemedel
som innehaller klobutinol dras in i hela EU (forfarande enligt artikel 107(2)).

Granskning av karisoprodol, med anledning av planen att aterkalla godkdnnandet for forséljning
for detta lakemedel i Norge pa grund av risker for intoxikation, psykomotorisk himning, beroende
och missbruk pé grund av icke avsedd anviandning. CHMP:s slutsats var att riskerna med dessa
lakemedel inte uppvégs av nyttan och rekommenderade dérfor att godkdnnandet for forsiljning
tillfalligt aterkallas (forfarande enligt artikel 107(2)).

Granskning av ldkemedel innehallande lumiracoxib, avsett for behandling av osteoartrit, efter
anmdlan fran Storbritannien, som overvagde ett tillfalligt aterkallande av godkénnandet for
forsdljning pa grund av tankbart 6kad risk for hepatotoxiska biverkningar vid dosen 100 mg.
CHMP rekommenderade ett dterkallande av godkdnnandet {for forsdljning for alla lakemedel som
innehéller lumiracoxib péa grund av risken for allvarliga leverbiverkningar (férfarande enligt
artikel 107(2)).

Granskning av ldkemedel innehallande aprotinin, som anvinds for att minska perioperativ
blodforlust och behovet av blodtransfusion hos patienter som genomgér kardiopulmonér bypass
under CABG-kirurgi (coronary-artery-bypass-graft). Granskningen inleddes till foljd av Tysklands
beslut att tillfélligt dra in alla nationellt godkénda ldkemedel innehéllande aprotinin f6r intravends
anvandning pa grund av en 6kad risk for dodlighet i aprotinin-armen av BART-studien (forfarande
enligt artikel 107(2)).

Granskning av likemedel innehallande 30 pg etinylestradiol + 2 mg klor madinonacetat, pa
grund av skillnader mellan medlemsstaterna rorande frdgan om huruvida indikationen for dessa
tva ladkemedel bor utvidgas for att dven inkludera behandling av kvinnor med lindrig akne. CHMP
rekommenderade avslag pa ansokan om utvidgning eftersom de data som lamnats in ansags vara
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otillrackliga for att bevisa effektivitet vid den tillimpade indikationen (forfarande enligt artikel 6
(12)).

e Granskning av generiska likemedel innehéllande cetirizin, pa grund av farhdgor rorande deras
bioekvivalens. Efter en CHMP-granskning som utfordes 2006 drogs de berdrda nationella
godkénnandena for forsiljning tillfilligt in av Europeiska kommissionen, pa grund av farhagor
rorande Gverensstammelsen med god klinisk sed och god laboratoriesed (GCP/GLP), vilket
inverkade pa kvaliteten och tillforlitligheten hos de bioekvivalensstudier som ligger till grund for
godkénnandena for forsdljning. Pa grund av att farhagor rérande god klinisk sed (GCP)
identifierades dven i en senare studie, reckommenderade CHMP ett dterkallande av godkdnnandena
for forsaljning for dessa generiska lakemedel (forfarande enligt artikel 36).

2.8 Vaxtbaserade lakemedel

Gemenskapsmonografier dver vaxtbaserade |akemedel

Kommittén for vixtbaserade likemedel (HMPC) lade fram 16 utkast till gemenskapsmonografier over
vaxtbaserade lakemedel for samrad (bjorkblad, stickmyrtenrot, ringblomma, fliderblomma, rysk rot,
europeiskt gullris, humlekotte, dkerfraken, sétvappling, kungsljusblomma, brannéssla, havregryn,
havregrés, pepparmyntblad, r6d rudbeckiadrt och silgbark).

Tretton gemenskapsmonografier 6ver traditionella och véletablerade viaxtbaserade ldkemedel
fardigstalldes (anisfro, anisolja, bitterfankal (frukt), bitterfankalolja, sagradabark, meliss,
passionsblomma, pepparmyntolja, gullviverot, gullviveblomma, rabarber, sotfankal (frukt) och
timjan).

Gemenskapslista Over vaxtbaserade substanser, beredningar och kombinationer darav for
anvandning i traditionella vaxtbaserade |&kemedel

Kommittén for vixtbaserade lakemedel (HMPC) antog tva poster pa “listan dver vixtbaserade
substanser, beredningar och kombinationer dirav for anvindning i traditionella véxtbaserade
lakemedel” (bitterfankal (frukt) och sotfankal (frukt)). Dessa oversdndes till Europeiska kommissionen
for godkdnnande.

Fyra utkast till poster pa listan lades fram for offentligt samrad (anisfrd, ringblomma, rysk rot och réd
rudbeckiadrt).

Samr&d om erfarenheterna av direktivet om vaxtbaserade | akemedel

I augusti 2007 gav HMPC kommentarer om forslaget till kommissionens meddelande till radet och
Europaparlamentet, som offentliggjordes for samrad i maj 2007, om erfarenheterna av tillimpningen
av bestdimmelserna i kapitel 2a i direktiv 2001/83/EG (inforda genom direktiv 2004/24/EG) om
sdrskilda bestimmelser avseende traditionella véixtbaserade lakemedel. Lagesrapporten fran HMPC
om de framsteg som gjorts nir det giller direktivets genomforande sedan dess ikrafttradande, som
hade dversénts till Europeiska kommissionen for utarbetandet av forslaget till meddelande,
offentliggjordes pa EMEAs webbplats.
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3 VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

3.1 Vetenskaplig radgivning

Aktivitetsnivan nar det galler vetenskaplig radgivning lagre an forvantat

Under 2007 mottog EMEA sju forfragningar om vetenskaplig radgivning (16 forvantades). Det finns i
detta skede ingenting som tyder pé att det finns en allmén trend for minskande aktivitet pa detta
omrade, men aktivitetsnivan kommer dven fortsittningsvis att Overvakas.

Under 2007 kriavdes 1 genomsnitt 48 dagar for att slutfora forfaranden for tillhandahallande av
vetenskaplig radgivning, vilket dr en minskning jamfort med den genomsnittliga tiden pa 55 dagar
under 2006.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Tvé av de godkdnnanden for forsdljning som utfardades under 2007 for veterindrmedicinska
lakemedel drog nytta av vetenskaplig rddgivning frén kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel
(CVMP): ett lakemedel géllde behandling av kronisk hjartsvikt hos hundar och ett géllde vaccin mot
porcin circovirusinfektion hos grisar.

Fri vetenskaplig radgivning for mindre anvandningsomraden och mindre arter

Tva ansokningar om fri vetenskaplig radgivning beviljades under 2007 enligt bestimmelserna i
programmet for mindre anvdandningsomraden och mindre djur. Det ena géllde utveckling av ett vaccin
for far, getter och ndtkreatur, medan det andra géllde ett levande vaccin for vildkaniner.

3.2 Initial utvardering

Mottagna ansokningar

EMEA mottog sammanlagt 15 ansdkningar om initialt godkédnnande for forsdljning avseende
veterindrmedicinska ldkemedel, varav 8 géllde farmaceutiska ldkemedel och 7 immunologiska
lakemedel.

Av de atta ans6kningarna om farmaceutiska ldkemedel gillde en ett generiskt lakemedel. Fem av
dessa ansokningar gillde lakemedel for sallskapsdjur, frimst hundar, medan de Gvriga tre gillde
grisar, notkreatur och kaniner.

Samtliga sju ansokningar om immunologiska likemedel géllde livsmedelsproducerande djur: tvé for
fjdderfd, tva for grisar, en for notkreatur, en for bade nétkreatur och far, samt en for héstar.

Tva ansokningar avség lakemedel for vilka fri vetenskaplig rddgivning erhallits inom ramen for
programmet for mindre anvdndningsomraden och mindre arter.

Dessa siffror 6verensstimmer i stort sett med en utveckling i riktning mot inférandet av
immunologiska kontrollmetoder for sjukdomsproblem hos livsmedelsproducerande djur och en tonvikt
pa ldkemedel for sdllskapsdjur pa omradet for veterindrmedicinska lakemedel.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Avgivna yttranden

Under 2007 gav CVMP sammanlagt nio positiva yttranden om initiala ans6kningar om godkdnnande
for forsdljning, vilket ar fyra féarre 4n 2006.

Anvéandning av sarskilda forfaranden for godkannande

Tva yttranden gavs for ldkemedel som granskades enligt ett accelererat granskningsforfarande.

For tva lakemedel rekommenderade CVMP ett godkénnande for forsiljning baserat pa sérskilda
omstiandigheter.

CVMP:s bedomning av nya ansdkningar tog i genomsnitt 200 dagar. Denna 6kning fran 183 dagar
under 2006 beror pa att farre accelererade granskningsforfaranden slutférdes under 2007.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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Vinster for djurhalsan tack vare lakemedel som rekommenderats for godkéannande under
2007

Bland de ldkemedel av betydande intresse for djurhdlsan som fick ett positivt yttrande frain CVMP
2007 fanns foljande:

e Tvé vacciner mot aviér influensa hos fjaderfd, frimst hons. Ansékningarna for dessa tva vacciner
utvdrderades enligt en paskyndad tidsplan, med hénsyn till den epidemiologiska situationen i EU
och EMEAs bidrag till pandemisk beredskap. Vaccinerna godkédndes under exceptionella
omstandigheter och omfattas av sdrskilda skyldigheter och uppfoljningsatgérder, inklusive

forstérkta atgarder for biverkningsbevakning, for att garantera en séker anvandning av
produkterna.
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e Tvé vacciner for grisar mot porcint circovirus typ 2. Porcint cirovirus ér involverat i etiologin for
PMWS (porcine multisystemic wasting syndrome), som anses vara en av de mest betydande
utmaningarna for grisindustrin i EU, och godkénnandet av dessa produkter bor vara till hjalp for
kontrollen av denna sjukdom.

e Andra lakemedel, inklusive en produkt for behandling av hjartsvikt hos hundar, en produkt for att
uppna tillfallig infertilitet hos hanhundar, en produkt for behandling av vervikt och fetma hos
hundar, samt ett generiskt ldkemedel for behandling av muskuloskeletala sjukdomar hos hundar.

3.3 Faststallande av hogsta tillatna restmangder

Ansokningar om hogsta tillatna restméngder (MRL)

Under 2007 mottog och godkéinde EMEA tvé nya ansdkningar om hogsta tillatna restméngder, vilket
ar en farre dn berdknat for aret.

Oro dver det 1aga antalet ansokningar om MRL

Det l4ga antalet nya ansdkningar om MRL &r orovickande eftersom det tydligt visar att mycket fa nya
molekyler har introducerats pa den veterinirmedicinska marknaden for boskapsarter. Minskningen nir
det géller ansokningar om MRL hinger samman med det jamforelsevis storre intresse som nu kan
konstateras for utveckling av nya veterindrmedicinska ldkemedel for sillskapsdjur dn for
livsmedelsproducerande djur.

Det skedde ocksé en nedgang i antalet inkomna ansékningar om utvidgning eller dndring av MRL:
fem ansokningar forvintades men bara en ldmnades in.

Den uteblivna uppgéngen nér det géller ansokningar om undantag kan hdanga samman med det faktum
att manga undantag som ar av intresse for foretag redan har behandlats av CVMP i egenskap av
extrapoleringar under senare ar, som en del i CVMP:s insatser for att underlétta godkénnande av
lakemedel for mindre anvéndningsomrdden och mindre arter.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007

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

2005 2006 2007
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Yttranden om hogsta tillatna restméangder
CVMP gav tre positiva yttranden om faststdllande av nya MRL.

Ett positivt yttrande gillde faststéllandet av slutliga MRL till f6ljd av tidigare tillfédlliga MRL for nya
substanser.

Fyra positiva yttranden gillde utvidgning av befintliga MRL till andra arter.

Alla ansokningar om nya MRL och om utvidgning eller &ndring av MRL behandlades inom den
foreskrivna tidsramen pé 120 dagar.

3.4 Atgarder efter godkannande for forsaljning

Antalet ansokningar om andringar av godkannanden for forsaljning okar

Det sammanlagda antalet ansdkningar om dndringar av godkénnanden for forséljning som mottogs
under 2007 var betydligt hogre dn 2006, delvis pa grund av det 6kade antalet centralt godkidnda
lakemedel p& marknaden.

Sammanlagt mottogs 53 ansdkningar om typ I-dndringar, varav 29 avsag typ IA-éndringar och 24
typ IB-dndringar. Dessutom mottogs 47 ansokningar om de mer komplexa typ II-dndringarna. Av
dessa gillde 13 farmaceutiska ldkemedel och 34 immunologiska ldkemedel.

Nio ansokningar om utvidgat godkdnnande for forsiljning mottogs. Av dessa géllde 5 farmaceutiska
lakemedel och 4 immunologiska likemedel.

Samtliga ansokningar om &ndringar behandlades inom de foreskrivna tidsramarna.

Applications received (205-2007)
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3.5 Biverkningsbevakning och underhallsverksamhet

Biverkningsbevakning pa det veterindrmedicinska omradet i EU fortsétter att genomgé forédndringar
till f6ljd av den reviderade lakemedelslagstifining som inférdes under 2004. Det elektroniska utbytet
av information om biverkningsbevakning i EU blir allt battre, liksom den aktiva dvervakningen,
harmoniseringen och riskhanteringen.

Tydlig 6kning av paskyndad rapportering av misstankta biverkningar

Antalet mottagna rapporter var under 2007 néstan dubbelt s& hogt som 2006. Denna 6kning tros bland
annat hinga samman med EMEAs insatser for att ka medvetenheten om paskyndad rapportering.

For centralt godkédnda veterindrmedicinska lakemedel inkom 2007 sammanlagt 1 424 spontana
rapporter om missténkta allvarliga biverkningar inom den foreskrivna tidsramen pa 15 dagar.

Av de 1 424 rapporter som mottogs géllde 1 212 misstdnkta biverkningar hos djur och
213 biverkningar hos ménniskor efter exponering for veterindrmedicinska likemedel.
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Etthundratrettiotre av de rapporter som mottogs géllde livsmedelsproducerande djur (fraimst
notkreatur, grisar och héstar), efter behandling av 17 459 djur, varav 4 428 uppvisade misstdnkta
biverkningar.

Expedited reports on suspended adverse reactions
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Uppdaterade periodiska saker hetsrapporter (PSUR)
Under 2007 mottogs 81 uppdaterade periodiska sdkerhetsrapporter for centralt godkidnda ldkemedel.

Efter sin granskning av dessa rapporter rekommenderade CVMP i sex fall att andringar skulle goras
for de berorda likemedlen, framst genom tilldgg av ny information om biverkningar i
produktinformationen.

3.6 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Forfaranden som inleddes 2007

Sammanlagt sex hinskjutna drenden som avsag veterindrmedicinska lakemedel inleddes, varav ett
géllde sdkerhetsfragor for befintliga ldkemedel.

Tre av de hinskjutna drendena behandlades enligt artikel 33, och tre enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutna arenden som avslutades 2007

CVMP slutforde bedomningen och gav yttranden i tre av de hénskjutna &renden som inleddes 2007
och sju av de hénskjutna drenden som inleddes 2006.

Samtliga hanskjutna drenden behandlades inom de foéreskrivna tidsramarna.
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4 INSPEKTIONER

4.1 GMP-, GCP- och GLP-inspektioner samt
biverkningsbevakningsinspektioner

Okat antal inspektioner

Antalet inspektioner rorande god tillverkningssed (GMP) 6kade med 32 procent jamfort med 2006
(110), inklusive inspektioner avseende plasma master files (PMF). Detta avspeglar det 6kade antalet
godkinda ldkemedel som kraver ominspektion, ett 6kande antal dndringar och vissa oviantade PMF-
inspektioner.

Antalet inspektioner rorande god klinisk sed (GCP) och biverkningsbevakning var under 2007 tva
ganger hogre dn 2006. Detta avspeglar en 6kning i antalet ansokningar om rutininspektioner, vilket ar i
linje med den policy om GCP-inspektioner som antogs 2006 och med den 6kade fokuseringen pa
inspektioner i ldnder som har begrdnsad EU-erfarenhet.

Tva inspektioner rorande god laboratoriesed (GLP) (icke-klinisk) utférdes.

Samtliga inspektioner slutfordes inom de foreskrivna tidsramarna.

Number of inspections (2005-2007)
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Kvalitetsbrister och awikelser hos |akemedel

Sextiosex kvalitetsbrister samordnades framgangsrikt, varav 22 ledde till aterkallanden.

Sex av dessa var klass 1-aterkallanden, jaimfort med tva under hela 2006.

Ett av klass 1-aterkallandena (Viracept) ledde till omfattande uppfoljningsarbete, for att forebygga en
upprepning av liknande problem (kritiska brister rérande god tillverkningssed som leder till hoga
nivéder av kontaminering med genotoxiska orenheter) med liknande ldkemedel (mesilat och
nérliggande aktiva substanser) inom EU. Detta oberoende av om likemedlet godkénts centralt eller
genom Omsesidigt erkdnnande, decentraliserat eller nationellt forfarande.

Fyra av de sex klass 1-aterkallandena avsag forfalskningar av centralt godkénda lakemedel.
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Lakemedelscertifikat

Antalet ansokningar om certifikat 6kade med 28 procent i forhéllande till 2006, jamfort med en
forvantad 6kning med 16 procent.

Antalet certifikat utfairdade inom ramen for samarbetet med Véarldshélsoorganisationen och certifikat
utfardade till smé& och medelstora foretag 6kade ocksa.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Provtagning och testning

EMEA, Europeiska direktoratet for likemedels- och vardkvalitet samt de nationella myndigheterna
inom programmet for provtagning och testning fortsatte sitt ndra samarbete under 2007. Syftet ar att
sakerstilla en effektiv och kontinuerlig 6vervakning av ldkemedelskvaliteten efter utslappande pa
marknaden.

Fyrtio lakemedel testades inom ramen for 2007 ars program.

En ny riskbaserad metod for urval av likemedel och parametrar for testning diskuterades och
beslutades av de relevanta arbetsgrupperna for humanldkemedel. Sérskilda kriterier for
veterindrmedicinska ldkemedel kraver ytterligare utveckling.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)
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5 EU:S TELEMATIKSTRATEGI

Ar 2007 var det femte aret for EMEAs genomforande av EU:s telematikprojekt.

De flesta av EU:s telematiksystem var i bruk i bérjan av 2007. Dessa system utvecklas i linje med de

krav som antagits.

System eller process
(Status under 2006)

2007 ars milstolpar

EudraNet
(Under produktion)

Hog prestanda for EudraNet uppnéddes bade i fraga om
systemtillgénglighet och kvalitet pa hantering, utveckling och drift
av natverkets tillimpningar (EudraNet 11, EudraLink, ECD,
expertdatabasen etc.).

Inspektionsmyndigheter som inte ingér i de nationella
lakemedelsmyndigheterna lades till EudraNet. Dessutom infordes
avancerade tjénster for ndtverkshantering och prestanda.

EudraPharm
(Under produktion)

EudraPharm uppdaterades under 2007. Bland de nya inslagen finns
avancerad sokning av produktinformation pa ett flertal EU-sprak
(under testning), en webbkarta som ger forbéttrad navigering, samt
inkluderandet av information om hogsta tillatna restmiangder (MRL)
for veterindrmedicinska ldkemedel.

EudraVigilance
(Under produktion)

Systemet EudraVigilance DataWarehouse and Analysis System
(EVDAS) introducerades for de nationella behériga myndigheterna
den 6 juli 2007. Systemet 4r utformat for att stodja signaldetektering
och bedémning av biverkningsrapporter.

Kvantitativa metoder for signaldetektering infordes i EVDAS och
nya funktioner som underléttar granskningen av signaler lades till
EudraVigilance.

Eudra DataWarehouse
(Under forproduktion)

Utvecklingen av Eudra DataWarehouse fortsatte. Arbetet med en
tillfallig 16sning for datalagring for EudraVigilance Human
inverkade dock kraftigt pa arbetet pa detta omrade. En forsta
version som ska anvéndas av de nationella behoriga myndigheterna
slapptes i september 2007.

(I ett inledningsskede)

EudraCT Utover prelimindrt specifikationsarbete for nésta storre

(Under produktion) uppgradering genomfordes tekniska uppgraderingar i systemet.
EudraCT Paediatrics Arbetet med denna databas har nétt och jamnt borjat, eftersom de
Database riktlinjer som &r grundldggande for att faststilla det foreslagna

systemets rackvidd och funktion dnnu inte tillgédngliga i slutgiltig
form.

EudraGMP
(Under produktion)

Den forsta versionen av EudraGMP lanserades i april 2007, och
version 1.1 gick i produktion i december 2007.

European Review System
(Installation)

Introduceringen for de nationella behdriga myndigheterna har lett
till att de flesta av dessa myndigheter antingen har en installation
eller har valt ett annat verktyg. Mer arbete aterstér att goras nér det
giller ett mindre antal nationella behdriga myndigheter.

PIM (System for hantering
av produktinformation)

(Under pilotproduktion)

Pilotverksamhet inleddes bade nér det giller nya ansdkningar och
ansOkningar efter godkénnande. Ett beslut fattades om att utvidga
pilotfasen till 2008.

EU Telematics kontrollerade
begrepp
(Under pilotproduktion)

Arbetet med att definiera och genomféra EU Telematics
kontrollerade begrepp fortsatte. Den forsta pilotversionen slédpptes i
september 2007.
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6 EMEAS BUDGET OCH PERSONAL

EMEAs sammanlagda budget under 2007 uppgick till 163 113 000 euro, vilket dr en 6kning med
ungefar 20 procent jamfort med 2006.

Sextiosju procent av myndighetens inkomster utgjordes av inkomster fran avgifter.

Myndigheten betalade sammanlagt 53,6 miljoner euro till de nationella behdriga myndigheterna for
tillhandahéllande av tjanster pa omradet for utvardering av humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel.

EMEA budget evolution (2002-2007)
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=== Fees and otherincome
[ Orphan medicines
EZ==3 General contribution
EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

Antalet anstéllda vid EMEA var 441. Utover dessa fanns det 4ven 124 nationella experter utsdnda fran
medlemslanderna och kontraktsanstillda tjanstemén.

Tjugonio interna och externa rekryteringsforfaranden genomfordes.

EMEA fortsatte att investera i personalens yrkesméssiga utveckling. Antalet utbildningsdagar som
genomgicks av personal vid EMEA 6kade med néstan 30 procent jamfort med foregaende &r och
uppgick till ssmmanlagt 4 166 dagar.
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Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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