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MISIJA

Europos vaisty agentiiros misija — skatinti vaisty vertinimo ir prieziiiros moksling kompetencija
visuomenés ir gyviiny sveikatos labui.

Teisinis vaidmuo

Europos vaisty agentiira — Europos Sajungos istaiga, atsakinga uz valstybiy nariy Agentiiros Zinion
perduoty juy turimy moksliniy iStekliy, skirty vaistiniy preparaty vertinimui, prieZitirai ir
farmakologiniam budrumui, koordinavima.

Valstybéms naréms ir ES institucijoms Agentira teikia aukSciausio lygio mokslinius patarimus visais
klausimais, susijusiais su jai remiantis ES teisés akty, susijusiy su vaistiniais preparatais, nuostatomis
pateikty Zmonéms skirty arba veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimu.

Pagrindiné veikla

Europos vaisty agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Europos Komisija, taip pat

partneriais Europos vaisty tinkle:

e teikia nepriklausomas, moksliskai pagristas rekomendacijas vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo klausimais ir bendresniais visuomenés ir gyviiny sveikatai reikSmingais klausimais,
susijusiais su vaistais;

o laikosi veiksminguy ir skaidriy vertinimo procediiry, sickdama padéti tiekti naujus vaistus i rinka,
suteikiant visoje Europos Sajungoje galiojanc¢ius Europos Komisijos rinkodaros pazyméjimus;

¢ jgyvendina nuolatinei registruoty vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo prieziiirai skirtas
priemones, sickdama uZztikrinti, kad vaisty nauda nusverty juy keliama rizika;

e teikia mokslines konsultacijas ir paskatas, skatindama naujovisky nauju vaisty kiirima ir pagerinti
ju prieinamuma;

e teikia rekomendacijas dél saugaus veterinariniy vaisty liku¢iu kiekio maistiniuose gyviinuose,
Europos Komisijai nustatant didZiausia leisting likuciy kieki;

e isavo veikla jtraukia pacienty, sveikatos prieziiiros specialisty ir kity suinteresuoty Saliy atstovus,
siekdama palengvinti dialoga visais Salis dominanciais klausimais;

e skelbia nesaliska ir iSsamig informacijq apie vaistus ir juy vartojima;

e plétoja geriausia vaisty vertinimo ir prieziiiros Europoje praktika ir kartu su valstybémis narémis ir
Europos Komisija prisideda prie kontrolés (priezitiros) normy suvienodinimo tarptautiniu lygiu.

Pagrindiniai principai

e Esame tvirtai pasiryz¢ ripintis visuomenés ir gyviiny sveikata.

e Naudodamiesi naujausiomis ziniomis ir kompetencija miisy srityje, teikiame nepriklausomas
moksliskai pagristas rekomendacijas.

e Remiame mokslinius tyrimus ir naujoviu kiirima, siekdami skatinti geresniy vaisty kiirima.

e Vertiname miisy partneriy ir suinteresuoty asmeny dalyvavima miusy veikloje.

e Uztikriname, kad miisy procesai ir procediiros biity nuolat tobulinami pagal pripazintus kokybés
standartus.

e Laikomés auksty profesinio ir asmeninio saZiningumo standarty.

e Atvirai ir skaidriai bendraujame su visais savo partneriais, suinteresuotais asmenimis ir kolegomis.

e Skatiname visy Agentliros darbuotojy gerove, motyvacija ir nuolatini profesini tobulé&jima.



VALDANCIOSIOS TARYBOS PIRMININKO JZANGINIS ZODIS

Pat O’Mahony

Man labai malonu pristatyti 2007 m. EMEA veiklos ataskaita. Joje pateikiama veiklos santrauka rodo
puikius visy EMEA darbuotojy ir nacionaliniy kompetentingy instituciju eksperty darbo rezultatus.

Valdanciosios tarybos pirmininko pareigas pradéjau eiti 2007 m. birzelio mén., po to, kai tarybos nariy
buvau { jas iSrinktas. Biiti paskirtam eiti Sias pareigas yra didelé garbé ir as tikiuosi, kad sékmingai
bendradarbiausime su tarybos nariais ir visais partneriais sickdami pazangiai vykdyti veikla, kurios
émémes pilieCiy vardu. AS pakeiciau profesoriy Hannes Wahlroos, kuris taip s€kmingai pirmininkavo
Valdanciajai tarybai pastaruosius trejus metus. Noréciau pasakyti, kad as§ ir visas tinklas esame labai
dékingi Hannes uz jo svarby indéli, kuri labai vertiname.

Europos vaisty agentiiros misija — skatinti vaisty vertinimo ir prieziiiros moksling kompetencija
visuomenés ir gyviiny sveikatos labui ir visa, ka kartu darome, yra skirta Siam tikslui.

2007 m. EMEA glaudziai bendradarbiavo su kitais Europos vaisty tinklo nariais visy pirma rizikos
valdymo srityje, kuri yra labai svarbi miisy vaidmens vartotoju apsaugos srityje atzvilgiu. Kitos
bendradarbiavimo sritys apémé telematikos vystyma ir diskusijas bendry istekliy ir kompetencijos
planavimo klausimais.

Pragjusiais metais EMEA darbo kriivis visose jos veiklos srityse toliau didéjo. Naujas pediatrijos teisés
aktas buvo sekmingai igyvendintas ir isteigtas naujas mokslinis komitetas prizitiréti, kaip vykdomos
naujos Agentiirai ir tinklui skirtos uzduotys.

EMEA/CHMP naujovisku vaisty kiirimo specialisty grupés darbu ir naujovisky vaisty iniciatyvai
teikiama parama Agentiira ines$é labai svarby indéli moksliniy tyrimy ir technologijuy plétros srityje.
Agentiira taip pat prisidéjo prie tam tikruy naujy vaisty, taip pat nauju cheminiy medziagy ir panasiy
biologiniy ir generiniy vaisty, atsiradimo rinkoje.

Noréciau padékoti vykdomajam direktoriui ir visiems EMEA darbuotojams uz ju atsidavima ir didelg
pagalba Siais metais. Noréciau padékoti visiems moksliniy komitety ir darbo grupiy nariams uz ju
sunky darba, taip pat Europos Komisijos darbuotojams uZz ju nuolating parama.

Tikiuosi, kad 2008 m. nuolat tobulésime ir mus lydés sékmé.



VYKDOMOJO DIREKTORIAUS |[VADINIS ZODIS

Thomas Lonngren

Man malonu pranesti, kad Europos vaisty agenttira dar karta svariai prisid¢jo prie ES lygiu dedamy
pastangu remti aukstos kokybés, saugiy ir veiksmingy vaisty prieinamuma Zmonéms ir gyvinams.

IneSdama tokj indéli EMEA tryliktaisiais savo veiklos metais atliko daug darbo pagrindinése savo
veiklos srityse, susijusiose su vaisty vertinimu ir prieziiira, kartu taip pat sekmingai vykdydama
bendresng uzduoti skatinti naujoves ES ir prisidéti prie bendradarbiavimo Europos ir pasauliniu lygiu
reglamentavimo ir mokslinés praktikos klausimais vaisty srityje.

Gauty paraiSky skaicius ir pirminio rinkodaros pazymeéjimo suteikimo procediiros — tai svarbus EMEA
veiklos rodiklis bet kuriais metais. 2007 m. Agentiira gavo 90 tokiy paraisky dél zmonéms skirty
vaisty ir 15 paraisky dél veterinariniy vaisty. Zmonéms skirty vaisty paraisky gauta daugiau negu bet
kuriais ankstesniais metais, Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) taip pat
priémé daugiau nuomoniy negu kada nors anksciau — 65.

Sie skaigiai rodo, kad visuomenés sveikatai tai buvo naudinga tuo, kad Europoje pacientams gydyti
galima gauti daug jvairiausioms ligoms ir sutrikimams — nuo véZzio iki §irdies ir kraujagysliy bei
neurologiniy sutrikimy — gydyti skirty naujy vaisty. Be to, Europoje atsirado naujy veterinarinés
prevencijos ir gydymo biidy, taikomy maistui vartojamiems ir naminiams gyviinams. Pastebétina, jog
atsizvelgiant | ziniasklaidoje pasirodziusius prane$imus apie pauks¢iy gripo pandemijos grésme,
rinkoje atsirado dvi naminiams pauks¢iams skirtos vakcinos nuo paukséiy gripo.

Galbut labiausiai apCiuopiamas ir reikSmingiausias pasiekimas 2007 m. buvo tai, kad Agentiira
sékmingai parengé naujas procediras ir jsteigé nauja mokslini komiteta, skirta 2007 m. sausio 26 d.
isigaliojusiam ES Pediatrijos reglamentui jgyvendinti. Parengus $i nauja teisés akta ir EMEA ji
igyvendinus, vaikai visoje Europoje pradés jausti nauda vaisty, kurie buvo sukurti atsizvelgiant i
konkrecius ju poreikius ir interesus.

Su dideliu entuziazmu §iy mety liepos mén. buvo jsteigtas Pediatrijos komitetas, penktasis Agentliros
mokslinis komitetas, kuris nedelsdamas pradéjo rengti mokslinius ir procediirinius susitarimus
pediatriniy tyrimy planams ir susijusioms reguliavimo priemonéms jvertinti.

Taip pat Siais metais Bulgarija ir Rumunija buvo priimtos { ES tauty Seimq ir netrukus jos buvo
itrauktos i EMEA veikla kaip visateisés Europos vaisty tinklo narés, kartu buvo atlieckami
parengiamieji Kroatijos ir Turkijos itraukimo darbai prie$ Sioms valstybéms galimai istojant { ES.

Dabartiniame tinkle EMEA glaudziai bendradarbiavo su valstybiy nariy nacionalinémis
kompetentingomis institucijoms vykdant veiklas, skirtas ilgainiui padidinti turimy iStekliy
veiksminguma ir uztikrinti tinkamos mokslinés kompetencijos prieinamuma. Minétas priecinamumas
yra itin reikalingas, atsizvelgiant { vis sudétingesnémis tampancias vertinimo procediiras ir
paZangiosios terapijos bei kity nauju technologijy atsiradimg medicinos srityje.

2007 m. veiklos naujoviy rémimo ir vaisty prieinamumo gerinimo srityse rezultatai buvo labai geri.
EMEA MVI biuro pirminé 2006-yjuy sékmé Siemet pasikartojo — Europos mazesnés pazangios imonés
irodé, kad yra labai susidoméjusios specialiai joms paremti EMEA pateiktu pasitlymu. Susidoméjimas
Agentiiros teikiamomis mokslinémis konsultacijoms ir protokoline pagalba isliko didelis — ju paklausa
didéja jau treCius metus iS eilés.

ReikSmingi Agenttiros pasiekimai vaisty nuo rety ligy srityje (priimta daugiau retiesiems vaistiniams
preparatams palankiy teigiamy nuomoniy negu bet kuriais ankstesniais metais) ir nuolatinis Agentiiros
Inovaciju darbo grupés ir naujovisky vaisty kiirimo specialisty grupés darbas bei jos parama Europos
Komisijos Farmacijos forumui ir naujovisky vaisty iniciatyvai lémé tolesng parama geréjancio vaisty
prieinamumo atzvilgiu. Panasiai naujoviy kiirimas ir prieinamumas veterinarijos srityje i§liko svarbiais
prioritetais, kadangi Agentiira iSsaké savo nuomong dél Vaisty agenttiry vadovy (HMA) parengto
veiksmy plano siekiant pagerinti veterinariniy vaisty prieinamuma ir dél Europos visuotinés gyviiny
sveikatos technologiju platformos, ir dél tolesnio priemoniy, kuriomis siekiama padéti jmonéms,



siekian¢ioms uZregistruoti nedideléms rinkoms skirtus vaistus, nustatymo. EMEA taip pat padéjo
Komisijai parengti nauja pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty reglamenta, paskelbta 2007 m.
gruodzio mén. nustatantj naujus jpareigojimus Agenttrai 2008 m.

2007 m. EMEA bendradarbiavimas su pasaulinémis partneriy organizacijomis toliau sparciai
intensyvéjo: Agentiira aktyviai dalyvavo tarptautinése konferencijose dél derinimo (ICH ir VICH),
glaudziai bendradarbiavo su Pasauline sveikatos organizacija, ypac besivystancioms Salims skirty
vaisty klausimais, tobulino savo keitimosi informacija dél Zmonéms ir gyviinams skirty vaisty
programa su JAV maisto ir vaisty administracija, pasirasé konfidencialumo susitarimus, sudarydama
salygas glaudesniam EMEA, Europos Komisijos ir Japonijos valdzios institucijy bendradarbiavimui
vaisty reglamentavimo klausimais.

Taip pat aktyviai bendradarbiauta su kitomis ES agenttiromis: EMEA bendradarbiavo su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru, ypa¢ pasirengimo gripo epidemijai ir pazangiosios terapijos
klausimais, Europos maisto saugos tarnyba, Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centru ir
Europos vaisty kokybés ir sveikatos prieziiiros direktoratu.

Kalbant apie organizacinius pokycius, pabréztina, kad EMEA surengé keturiy savo moksliniy
komitety, taip pat Pediatrijos komiteto, pirmininky ir naujo EMEA Valdanciosios tarybos pirmininko
rinkimus. Agentiira taip pat s¢kmingai tobulino ir priZiiiréjo savo informaciniy technologiju paslaugas
ir savo programa, skirta pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty dalyvavimui EMEA veikloje
stiprinti.

Baigdamas turiu pasakyti, kad 2007-ieji buvo labai produktyviis metai vykdant intensyvia veikla
daugelyje sricCiy, tai jiis pastebésite skaitydami Sia iSsamia meting veiklos ataskaita. UZ sunky darba ir
pasiaukojima visus metus noréciau nuosirdziai padékoti visiems EMEA darbuotojams, ekspertams ir
kolegoms i§ valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy ir miisy partneriams Europos
Komisijoje ir Europos Parlamente, kurie dar vienais metais svariai prisidéjo prie EMEA veiklos
sékmes.



1 2007 M. PRIORITETAI

1.1 Vaikams skirty vaisty reglamento jgyvendinimas

2007 m. sausio 26 d. isigaliojus Reglamentui (EB) Nr. 1901/2006 d¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty (Pediatrijos reglamentas), Agentiirai teko visiSkai nauji jgaliojimai. Nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms padedant, Agentiirai pavyko isteigti Pediatrijos komiteta (PDCO) —
penktaji Agentiiros mokslini komiteta — ir nustatyti pediatriniy tyrimy plany ir i§im¢iy paraisky
vertinimo procediras.

Veiklai pasirenges Pediatrijos komitetas
2007 m. liepos 45 d. PDCO surengé pirmaji savo posedi. I§ viso surengti septyni posédziai.

Daniel Brasseur, buves Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) pirmininkas ir
Pediatrijos darbo grupés narys, buvo iSrinktas Komiteto primininku, Gérard Pons — pirmininko
pavaduotoju.

Pediatriniy tyrimy planai ir isimtys

ParaiSkos patvirtinti pediatriniy tyrimy plana ir visiSska arba dalinj i§im¢iy taikyma Agentiirai pateiktos
del 202 indikacijy. I8 viso pateiktos 85 paraiskos, vidutiniskai paraiSkoje buvo nurodomos 2—4
indikacijos.

Dél pediatriniy tyrimy plany ir i§im¢iy priimta 10 nuomoniy, apimanciy i$ viso 15 indikaciju.
ASstuonios i§ 10 nuomoniy priimtos dél visisSko i§im¢iy taikymo ir 2 — dél pediatriniy tyrimy plany.

Iki 2007 m. pabaigos EMEA priémé sprendimus dél 4 i§ 10 nuomoniy.

EMEA priémé sprendima dél iSimties taikymo ligoms, kuriomis vaikai neserga, ir pediatriniy tyrimy
plano reikalavimo panaikinimo minétoms ligoms gydyti skirtiems vaistams.

1.2 Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumas

Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumo didinimas toliau buvo vienas i3 svarbiausiy Agentiiros
prioritety. Kartu su ES valstybiy nariy nacionalinémis kompetentingomis vaisty kontrolés
institucijomis buvo dedamos didelés pastangos sickiant imtis aktyvesniy vaisty saugumo skatinimo
veiksmy, ypac sutelkiant démesi i vaisty priezitiros sistemos sukiirima.

Tvirtas rizikos valdymo plany koncepcijos nustatymas

Rizikos valdymo planai teikiami kartu su nauja paraiska arba su paraiska dél reik§mingo rinkodaros
pazymeéjimo salygu keitimo. EMEA perzitiréjo 92 % kartu su naujomis paraiSkomis pateikty rizikos
valdymo plany. IS jy atitinkamai 90 % ir 86 % buvo susij¢ paraiSkomis dél vaisto charakteristiky
papildymo ir paraiskomis dél indikacijy papildymo. Perziira atlikta pagal Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitete taikoma kolegialaus nagrin€jimo procediira.

Zmonéms skirty vaisty Europos rizikos vertinimo strategijos pazanga

EMEA parengé nauja testing dvejuy mety programa 2008—-2009 m., kurig kartu su Europos rizikos
vertinimo strategija patvirtino Vaisty agenttiry vadovai.

Sudarius centry sarasa uzbaigtas pirmasis Farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo centry
Europos tinklo kiirimo etapas.

Septintojoje bendrojoje programoje aptariamas vaisty saugumas

Diskusijos su Europos Komisija 1émé, kad santykinio nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo saugumo
tema buvo jtraukta i Septintosios bendrosios programos 2007 m. veiklos sveikatos programa. Be to,
atsizvelgdama i Septintosios bendrosios programos kvietimus teikti paraiskas, CHMP Farmakologinio
budrumo darbo grupé sudaré penkiy opiausiy visuomenés sveikatos problemy vaisty saugumo srityje
sarasa.



EudraVigilance stiprinimas skatinant aktyvy farmakologini budrumq ES

2007 m. padaugéjo nacionaliniy kompetentingy institucijy ir farmacijos imoniy, pranesimus teikianc¢iy
elektroniniu biidu per EudraVigilance (ES duomeny bazé, kurioje saugoma informacija apie Salutini
vaisty poveiki). Vis délto 100 % riba dar nebuvo pasiekta.

Siekdama i$spresti su pateikiamy duomeny kokybe ir nustatytais praneSimy pateikimo terminais
susijusias igyvendinimo problemas, Agentiira parengé EudraVigilance veiksmy plana, kurij véliau
patvirtino Vaisty agentiiry vadovai ir EMEA Valdancioji taryba.

2007 m. liepos 6 d. EudraVigilance duomenuy saugykla ir analizés sistema (EVDAS) perduota
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms. Tai turéty pagerinti naudojimasi EudraVigilance
duomeny baze igyvendinant farmakologinio budrumo sistema ES lygmeniu.

EudraVigilance veterinarinés sistemos (EVS) kiirimo atidéjimas 2007 m.

Dél prioritety performulavimo, siekiant sukurti FudraVigilance (zmonéms skirty vaisty) duomeny
baze, 2007 m. EVS kiirimas buvo atidétas mazdaug 6 ménesiams. Atnaujinus EVS kiirimo veikla,
Agentiira ir jungtiné veterinarijos jgyvendinimo grupé sukiiré EFudraVigilance veterinarinés sistemos
kiirimo veiksmuy plana, kurj patvirtino EMEA Valdancioji taryba ir Vaisty agenttiry vadovai. Dabar Sis
planas padeda numatyti EVS sistemos kiirima ateityje, tod¢l nacionalinés kompetentingos institucijos
turi skirti reikiamus iSteklius tinkamam ir laiku jos jgyvendinimui uztikrinti.

EudraVigilance veterinariné sistema tapo pagrindine nacionaliniy kompetentingy instituciju
naudojama priemone praneSimams teikti. Kadangi didziosios veterinarinés farmacijos imonés ja vis
dar diegia ir testuoja, rinkodaros teisés turétojai pateiké tik kelis pranesimus elektroniniu badu.

Europos prieziiiros strategijos veiksmy planas

Remiantis Europos priezitiros strategija, $iuo metu apimancia pranesimy apie nepageidaujamas
reakcijas teikimo, elektroniniy praneSimy teikimo sistemos jgyvendinimo, duomeny analizés ir darbo
pasidalijimo tarp valstybiy nariy prioritetus, per ataskaitinius metus buvo patobulintas veterinariniy
vaisty veiksmy planas. Svarbiu prioritetu laikytas ir suinteresuoty asmeny keitimasis saugumo
informacija.

1.3 Naujoviy skatinimas

Tam tikromis pagrindinémis Agentiiros veiklos kryptimis tiesiogiai sickiama palengvinti naujoviy
kiirimg ir mokslinius tyrimus ir remti Lisabonos darbotvarkéje numatyty tiksly siekima.

Daugéja darbo priskyrimo retyjy vaisty kategorijai ir moksliniy konsultacijy jy klausimais
srityje

EMEA toliau rémé vaisty nuo rety ligy kiirima ir teiké aukstos kokybés mokslines konsultacijas
vaistus kurian¢ioms jmonéms. 2007 m. veikla Siose srityse toliau plétési (zr. 2 skyriy).

Mazoms ir vidutinéms jmonéms (MV]) skirtas biuras: naujoviy rémimas Europos MV]

Agenttiros MV] biuras, pripazindamas, kad ypa¢ mikroimonés bei mazos ir vidutinés imong¢s skatina
naujy technologijy ir gydymo metody kiirima, toliau laikési EMEA strategijos jas remti.

2007 m. 212 jmoniy prasé patvirtinti ju MV] statusa ir 172 pra§ymai buvo patenkinti. Todél 2007 m.
pabaigoje imoniy, kuriy M V] statusas patvirtintas, skaicius iSaugo iki 246. Dauguma $iy imoniy kuria
zmonéms skirtus vaistus, 9 — veterinarinius vaistus, 8 — ir Zmonéms skirtus, ir veterinarinius vaistus,
19 imoniy teikia konsultacijas vaisty kontrolés klausimais.

MV biuro teikiamos paslaugos apima prasymy sumazinti arba atideéti mokescius, administracinés
pagalbos praSymy — ju gauta triskart daugiau nei numatyta i§ pradziy — nagrinéjima ir informacijos
apie preparatus vertimo pagalbos teikima.

EMEA teiké rekomendacijas ir rengé mokymus MVL. 2007 m., atsizvelgiant { 2006 m. igyta patirti,
atnaujintas MV] vartotojo vadovas. 2007 m. vasario 2 d. surengtas pirmasis MV] seminaras.



Inovacijy darbo grupé: parama pazangiosios terapijos vaisty kirrimui

Inovaciju darbo grupé (ITF) — daugiafunkcé EMEA grupé, kurioje sutelkta moksliné, kontrolés ir
teisiné kompetencija, surengé 18 informacinio pobtidZio susitikimy su naujus gydymo metodus
iSrandanc¢iomis ir technologijy srityje naujus vaistus kurian¢iomis jmonémis.

Uzsakovai gali praSyti jvertinti, ar jy preparatas priskirtinas vaistiniams preparatams, kuriems
taikomos EMEA procediiros. Gautas 31 praSymas dél klasifikacijos.

CHMP prieme 18 Inovacijy darbo grupés parengty ataskaity del priskyrimo, kuriose apraSomi
moksliniai ir reguliavimo kriterijai, taikomi apibréziant vaistinj preparata.

Isankstinis pokalbis su uzsakovais

Nauju procediiry taikymas iSankstiniam pokalbiui su uzsakovais palengvinti, Iémé prasymy dél
atitikties reguliavimo kriterijams nustatymo ir informaciniy susitikimy pagauséjima.

EMEA / CHMP naujovisky vaisty kiirimo specialisty grupés veikla: paskelbta galutiné
ataskaita

Galutingje ataskaitoje ,,Pasitilymai d¢l naujovisky vaisty kiirimo* démesys kreipiamas { moksliniy
kliti¢iy ir besikurianciy mokslo sri¢iy nustatyma kuriant vaistus — tiek pramonés moksliniy tyrimy ir
technologijy plétros atzvilgiu, tick akademinés aplinkos atzvilgiu — ir | rekomendacijy dél EMEA
veiksmy ateityje teikima.

Naujovisky vaisty iniciatyvos skatinimas

EMEA aktyviai dalyvavo naujoviSky vaisty iniciatyvos (vaisty kiirimo klititims pasalinti skirta vie$ojo
ir privataus sektoriy — farmacijos pramongs ir Europos Bendrijy — partnerysté) parengiamajame etape.

Europos visuotinés gyviiny sveikatos technologijy platforma

EMEA buvo jgyvendinant Septintaja bendraja programa jsteigto Europos visuotinés gyviiny sveikatos

technologiju platformos iniciatyvinio komiteto, siekiancio paspartinti naujy gyviinams skirty preparaty
(ir dideliy, ir mazy rinky) kiirima, naré. Agentiira dalyvavo rengiant 2007 m. rugpjacio mén. paskelbta
strateginés moksliniy tyrimy darbotvarkés jgyvendinimo veiksmy plana.

1.4 Greitesnis ir geresnis vaisty prieinamumas

Taikomos specialios registravimo procediiros

Paspartintas jvertinimas, salyginis rinkodaros pazyméjimas ir rinkodaros pazymeéjimas iSimtinémis
aplinkybémis yra specialiosios vaisty registravimo procediiros, kuriomis sickiama, kad visuomenés ir
gyviiny sveikatai labai svarbiis vaistai rinkoje atsirasty kuo greic¢iau. 2007 m. Sios procediiros buvo
taikomos dar veiksmingiau — priimtos 4 nuomonés atlikus paspartinta jvertinima (d¢l 2 Zmonéms
skirty vaisty ir 2 veterinariniy vaisty), 3 nuomonés, kuriose rekomenduojama isduoti salygini
rinkodaros pazyméjima (3 Zmonéms skirty vaisty), ir 6 nuomonés, kuriose rekomenduojama
rinkodaros teis¢ suteikti taikant iSimtiniy aplinkybiu salyga (4 — dél Zzmonéms skirty vaisty ir 2 — dél
veterinariniy vaisty).

Nedidelems rinkoms skirty vaisty atsiradimo rinkoje skatinimas

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) parengé vidiniy svarstymu dokumentus dél ,,nedidelei rinkai‘
apibrézti taikomo kriterijaus ir dél procediiros, pagal kuria komitetas oficialiai priskiria vaista
nedidelei rinkai.

CVMP priéme pasiiilymus dél priemoniy, kuriy laikydamasi Reglamento Nr. 726/2004 79 straipsnyje
nurodyty reikalavimy gali imtis EMEA, siekdama teikti pagalba imonéms, teikian¢ioms paraiskas
nedideléms rinkoms skirtos centralizuotos procediiros biidu. Siekiant jgyvendinti $iuos pasitilymus,
biitina, kad ir Agentiira, ir nacionalinés kompetentingos institucijos prisidéty. Pasitilymai yra dalis
bendro Europos reguliavimo tinklo atsako i veterinariniy vaisty trilkuma.



Vakciny nuo didziyjy epizootiniy gyvuliy ligy prieinamumo skatinimas

CVMP priéme svarstymo dokumentus dél minimaliy reikalavimy duomenims iSduodant rinkodaros
pazymeéjima kritiniu atveju naudojamoms vakcinoms nuo mélynojo liezuvio ligos. Mélynojo liezuvio
liga yra vabzdziy platinama naminiy atrajotojy, daugiausia aviy, liga, geografiskai apimanti didZiaja
ES dalj. Vakcinacija laikoma svarbiu kontrolés biidu.

Vakciny nuo pauksc¢iy gripo vistoms registravimas laikomas svarbiu prioritetu, kadangi ligy, kuriomis
serga vistos, kontrolé sumazina pandemijos plétimosi galimybg, kai virusas perduodamas i$ pauksciy
zmonéms. Siomis aplinkybémis CVMP priémé teigiama nuomong dél H7 vakcinos nuo paukséiy
gripo.

Pasauliné konferencija gyviiny sveikatos tema

2007 m. lapkric¢io 15-16 d. EMEA, bendradarbiaudama su /FAH-Global, surengé pasauling
konferencija gyviny sveikatos tema. Sioje konferencijoje susitiko visi pagrindiniai suinteresuoti
asmenys gyvuny sveikatos srityje, iskaitant pramonés, akademinés bendruomenés, tarptautiniy gyviiny
sveikatos organizacijy atstovus ir vaisty prieziliros atstovus i viso pasaulio. Susitikime aptartos nauju

vaisty kiirimo problemos ir esamy nepertraukiamas prieinamumas. Buvo prieita prie tam tikry iSvady,
kurios padés atitinkamose organizacijose sprendimus priimantiems asmenims.

1.5 Skaidrumas, komunikacija ir informacijos teikimas

2007 m. buvo toliau stiprinama Agentiiros skaidrumo ir komunikacijos skatinimo veikla.
Pazanga jgyvendinant taisykles dél galimybés susipazinti su dokumentais

Agentiira stiprino vidinj praSymy susipazinti su dokumentais valdyma.

EMEA 1§ viso gavo 92 prasymus susipazinti su dokumentais, t. y. per 2006 m. ju padaugéjo 30 %.
TrisdeSimt septyni i§ 92 prasymy buvo atmesti.

Laikantis nustatyty terminy iSnagrinéti 95 % praSymy susipazinti su dokumentais.

Tolesni patobulinimai dél informacijos apie vaistus teikimo

2007 m. Sioje srityje pagrindinés veiklos apémé nuolatinj vertinimo ataskaity dél atsiimty arba
nepatenkinty rinkodaros teisés paraisky, pranesimy spaudai bei klausimy ir atsakymuy dokumenty,
kuriuose pateikiama informacija tais atvejais, kai vaistai kelia pavoju, skelbima ir su vaistais susijusios
informacijos teikima visomis ES kalbomis.

Parengtos naujos gairés

Atsizvelgiant | naujo Pediatrijos reglamento reikalavimus, perzitirétos preparaty charakteristiky
santrauky rengimo gairés. 2007 m. gruodzio mén. paskelbtas naujas gairiy projektas trijy ménesiy
vieSai konsultacijai.

Remdamasis susitarimu su Zmonéms skirty vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediry
koordinavimo grupe (CMD(h)), CHMP parengé ir priémé vartojimo tyrimy rezultaty vertinimo gaires.

Europos viesyjy vertinimo protokoly (EPAR) santraukos visuomenei

Rinkodaros teisés suteikimo tikslais visuomenei suprantama kalba parengtos 64 Europos vieSuju
vertinimo protokoly santraukos. Be to, atsizvelgdama | esminius pasikeitimus, EMEA visuomet
atnaujindavo jau parengtus protokolus.

Informacija apie vaistus visomis ES kalbomis

2007 m. buvo toliau dedamos pastangos visomis ES kalbomis teikiant su preparatais susijusia
informacija. Apskritai valstybés narés labai gerai laikési vertimy tikrinimo proceso tiek pries
registracija, tick po jos. Be to, i§ valstybiy nariy atsiliepimy matyti, kad bendra farmacijos pramonés
pateikty vertimy kokybé yra gera.

EMEA koordinavo 76 naujy paraisky ir paraisky dél vaisty charakteristiky papildymo lingvisting
perzitira po nuomonés priémimo.
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Bulgary, rumuny (pasibaigus leidZian¢iy nukrypti nuostaty galiojimui) ir maltie¢iy kalbos buvo
sékmingai integruotos i vertimo sistema.

Tolesnis dialogas su sveikatos prieZiiiros specialistais, pacientais ir vartotojais

2007 m. gruodzio mén. vykusio susitikimo metu Pacienty ir vartotojy darbo grupé (PCWP) pristaté
bendravimo su pacientais ir vartotojais sistemos biiklés ataskaitg apie igyvendinimo plano vykdymo

eiga.
2007 m. buvo pradéta kurti EMEA bendravimo su sveikatos prieziiiros specialistais sistema.

2007 m. buvo pradétos rengti EMEA / CHMP ry$iu su sveikatos priezitiros specialistais darbo grupés
(HCP WG) rekomendacijos.

2007 m. birzelio 1 d. ivyko pirmasis jungtinis pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty susitikimas.
Siame susitikime buvo prieita prie i§vados, kad jungtiniai susitikimai bus rengiami bent kartg per
metus ir kad kiekvienos grupés atstovai dalyvaus kitos grupés susitikimuose.

1.6 Europos vaisty tinklas

Europos vaisty tinklas — daugiau kaip 40 vaisty kontrolés institucijy Europos Sajungoje (ES)
partnerysté — yra EMEA sé¢kmés pagrindas. Tinklas EMEA suteikia galimybg kreiptis | daugiau nei
4 000 eksperty ir naudotis geriausiomis turimomis mokslinémis ziniomis ES. Ekspertai dalyvauja
EMEA veikloje kaip moksliniy komitety, darbo grupiu, moksliniy konsultaciju grupiy ir su jomis
susijusiy grupiy nariai.

ES plétra

2007 m. sausio 1 d. Bulgarija ir Rumunija prisijungé prie ES. Peréjima i§ stebétojo statuso i
visapusiska dalyvavima Europos vaisty tinkle ir Agentiiros veikloje palengvino kruopstus Siy Saliy
pasirengimas narystei ES.

Atsizvelgdama | Kroatijos ir Turkijos jstojimo galimybe, kickvienoje i$ Siy $aliy Agentiira surengé
konferencija, sickdama paruosti pagrinda ju galimam istojimui { Europos vaisty tinkla ateityje.

Konferencija dél klinikiniy tyrimy

Agentiira sureng¢ labai sékminga konferencija, kurioje dalyvavo jvairios suinteresuotosios Salys,
kurios po trejuy mety praktinés patirties iSnagrinéjo, kaip buvo taikoma Klinikiniy tyrimy direktyva, ir
paskelbé pateikty atsiliepimy ataskaita.

Tinklo istekliy planavimas

Tinklo istekliy nepakanka ir siekiant geresnio ir veiksmingesnio turimy istekliy panaudojimo buvo
pradétas kurti planavimo procesas. Planavimo procese EMEA dalyvavo Vaisty agentiiry vadovy lygiu.

EMEA pradéjo gerinti darbo grupiy organizavima, tuo siekiant, kad susitikimai biity veiksmingesni ir
geriau bty paskirstomi darbai moksliniy komitety ir ju darby grupiy nariams.

Kai kurie susitikimai rengiami garso konferencijos forma, taip sumazinant poreikj ekspertams vykti
EMEA.

Seminarai, konferencijos, mokymai

Agentiira surengé keleta seminary ir konferenciju, sickdama i$nagrinéti kritines mokslo sritis, jskaitant
akademing bendruomeng, kontrolés institucijas ir prireikus farmacijos pramonés atstovus. Nagrinétos
temos apémé pirma karta su zmogumi atliekamus klinikinius tyrimus, biologiSkai panasius vaistinius
preparatus, terapiniy baltymy imunogeniskuma, patvirtinamyju klinikiniy tyrimy pritaikoma
planavima, su biologiniais vaistais susijusiuy procesy analizavimo technologija, vartotojy tyrimus dél
pakuotés informaciniy lapeliy ir somatiniy Iasteliy bei Zzmogaus audiniy inzinerijos vaistus.

Agentiira taip pat surengé keleta mokymuy nacionaliniy kompetentingy instituciju vertintojams.
Nagrinétos temos apémé geny terapijos vaistus, diagnozés nustatyma, onkologijos raida, nauja pozitirj
1 kokybés vertinima ir gripo pandemija.
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Buvo nustatyti mainy pazangesnio mokymo tikslais tarp kontrolés instituciju, akademinés
bendruomenés ir prireikus pramonés subjekty principai ir procesas. Todél Agentiira reguliariai palaiko
rysSius su atitinkamais mokslo visuomenés atstovais, visy pirma su tais, kurie yra susij¢ su
kardiologijos, diabeto, centrinés nervy sistemos ir onkologijos sritimis.

Siekdama dalyvauti prizitirin¢iy mokslininky, kartu su akademine bendruomene ir nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, mokymui skirtose programose, EMEA prisidéjo prie Europos
kontrolinio vaisty vertinimo mokyklos iniciatyvos, kurig pradéjo Italija.

I EMEA komandiruojami akademinés bendruomenés ir universitetiniy ligoniniy ekspertai prisidéjo
prie Europos vaisty tinklo veikimo, uztikrindami galimybe naudotis papildoma kompetencija.
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2 ZMONEMS SKIRTI VAISTAI

2.1 Retieji vaistai

Paraisky ir nuomoniy gauséjimas

IS viso gautos 125 paraiskos dél vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai — ketvirtus metus i§ eilés
pateikta daugiau kaip Simtas tokiy paraisky. Retyjy vaistiniy preparaty komitetas (COMP) priémé 97
teigiamas (daugiau negu bet kada anks¢iau) ir 1 neigiama nuomong dél vaisty priskyrimo retyjuy vaisty
kategorijai. Atsiimty parai$ky pateikta maziausiai (19) per pastaruosius septynerius metus.

Vezys — ir Siais metais pagrindiné terapiné sritis

Kaip ir ankstesniais metais, vézio gydymas buvo ta terapiné sritis, kurioje COMP priémé daugiausiai
teigiamy nuomoniy dél vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai.

Beveik pusé retyjy vaisty kategorijai priskirty vaisty skirti vaikams gydyti

Keturiasdesimt devyni procentai 2007 m. retyju vaisty kategorijai priskirty vaisty skirti vaiky ligoms
gydyti, i$ ju 4 % — skirti tik pediatrijai.

ES uzregistruoti keturiasdesimt keturi retyjy vaisty kategorijai priskiriami vaistai

2001 m. pradéjus taikyti retyju vaisty politika, iki 2007 m. pabaigos Europos Komisija suteiké i§ viso
44 retyjy vaisty rinkodaros teisg.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
%o e 25
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80
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i 30
40 20 o
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O Submitted W Positive opinions O Negative opinions
O Withdrawals B Commission decisions
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COMP opinions by therapeutic area (2007)

0% 4%
6%

6%

0,
0% 55%
9%
O Immunology B Oncology
O Cardiovascular and respiratory O Anti-infectious
B Metabolism O Musculoskeletal and nervous system

@ Other
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Specialusis ES inasas retiesiems vaistams skatinti
Retyju vaisty mokes¢io mazinimui finansuoti 2007 m. skirta is viso 4,89 min. EUR.

Siekdama ir toliau paskatas orientuoti | parama protokolinei pagalbai, rinkodaros teisés paraiskoms ir
kitoms veikloms iki registracijos bei pirmus metus po rinkodaros pazyméjimo i§davimo remti MV],
2007 m. Agentiira pakeité retyjy vaisty mokes¢io mazinimo politika.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

24%

68%

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

2.2 Mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba

Moksliniy konsultacijy ir protokolinés pagalbos paklausa isliko didelé

Prasymuy suteikti mokslines konsultacijas buvo Siek tiek daugiau negu 2006 m. 2007 m. gauta 213
prasymu. UZfiksuotas ryskus praSymy suteikti protokoling pagalba padidéjimas — gauta 17 % daugiau
praSymy negu 2006 m.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
250
201 28
200
50 16
100
58 58 68
. r r r
0 T T
2005 2006 2007
‘ O Scientific-advice and follow-up requests B Protocol-assistance and follow-up requests ‘

Sparciau uzbaigta daugiau procediiry

2007 m. patenkinti i§ viso 288 prasymai suteikti moksling konsultacija, protokolinés ir tolesnés
pagalbos, palyginti su 257 praSymais, gautais 2006 m.

Kaip ir ankstesniais metais, Agenttra ir Moksliniy konsultacijy darbo grupé (SAWP) moksliniy
konsultacijy teikima dar labiau paspartino.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Pradinis vertinimas

2007 m. gautos naujos paraiskos

IS viso pateikta daugiau naujy paraisky (90) nei bet kuriais ankstesniais metais. Tac¢iau pradiniy
paraisky pagal veikliaja medziaga, t. y. neskaiciuojant paraisky jregistruoti kelias veikliasias
medZiagas, pateikta 19 % maziau negu 2006 m.

ParaiSky suteikti retojo vaisto rinkodaros teis¢ gauta maziau negu 2006 m., ta¢iau ju skai¢ius panasus i
septyneriy mety (kuriems galioja atitinkamas retyjy vaisty teisés aktas) vidurki.

Itvirtinus panasiy biologiniu vaisty teisés akta ir reguliavimo sistema, 2007 m. gauta 10 paraisky
iregistruoti tokius vaistus.

Gauta viena paraiska parengti moksling nuomoné dél ne ES rinkoms skirty vaistiniy preparaty.
Veziui gydyti skirti vaistai vis dar pirmauja

Paskirs¢ius paraiSkas pagal terapines sritis, matyti, kad ir 2007 m. daugiausia paraisky pateikta dél
naujy vaisty veéziui gydyti. Kitos dvi terapinés grupés, kuriose pateikta daugiausia paraisky, —
neurologija ir centriné nervy sistema, po ju — antiinfekciniai vaistai.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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Initial-e valuation applications by type of application

(2005-2007)
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Initial marketing-authorisation applications per
therapeutic area (2007)
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2007 m. priimtos nuomonés

2007 m. EMEA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), jvertings paraiskas
iregistruoti visiSkai nauja vaistinj preparata, priémé 58 (daugiau nei kada nors anks¢iau) teigiamas

nuomones.

Septynios i$ 65 priimty nuomoniy buvo neigiamos. Jose rekomenduota nesuteikti preparato rinkodaros
teisés. Devynios paraiskos atsiimtos Komitetui nuomonés dar nepriémus.

70

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)

60

50

40
30
20

58
51
. 24
N 15
1| 8 9 7
1 — 1
2005 2006 2007

O Positive opinions B Applications withdrawn prior to opinion O Negative opinions ‘

17



Veéziui gydyti skirti vaistai — pirmaujanti terapiné sritis

Daugiausia nuomoniy priimta dél véziui gydyti skirty vaisty, kiek maziau — dél antiinfekciniy
preparaty ir virSkinamajam traktui gydyti skirty vaisty.

Vaisty prieinamumaq skatinantis specialiy registravimo procediiry taikymas

Pagal paspartintg vertinimo procediira pakartotinai jvertinus du preparatus (Insentress ir Soliris),
priimtos dvi teigiamos nuomones.

Priimtos trys nuomonés, kuriose rekomenduotas salyginis rinkodaros teisés suteikimas (Isentress,
Vectibix ir Tyverb).

Priimtos keturios nuomonés, kuriose rekomenduota rinkodaros teisg suteikti taikant iSimtiniy
aplinkybiy salyga (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

Visuomenés sveikatai naudingi vaistai, kuriy rinkodaros teise rekomenduota suteiti 2007 m.
2007 m. CHMP teigiamai jvertinti visuomen¢s sveikatai ypa¢ naudingi vaistai:

e Retiesiems vaistams priskiriamas vaistinis preparatas, skirtas hemolizei (raudonyjy kraujo kiineliy
irimui) slopinti pacientams, sergantiems paroksizmine naktine hemoglobinurija — reta kraujo liga,
pasireiSkiancia §lapimo patamséjimu dél anomaliai greito raudonyjy kraujo kiineliy irimo. Tai
buvo pirmasis vaistas, s€ékmingai jvertintas pagal paspartinto vertinimo procedtira. Tai taip pat
buvo pirmasis vaistas, kurj pateiké kompanija, pasinaudodama MV] teikiamomis paskatomis.

e Antra vakcina profilaktikai nuo auksto laipsnio (2-ojo ir 3-0jo) gimdos kaklelio intraepitelinés
neoplazijos ir gimdos kaklelio vézio, kurj sukelia 16-o0jo ir 18-o0jo tipy Zzmogaus papilomos virusai
(ZPV).

e Naujajai antiretrovirusiniy vaisty (CCRS inhibitoriy) klasei priklausantis vaistas, naudingas tuo,
kad ji skiriant kartu su kitais antiretrovirusiniais preparatais galima sumazinti Zzmogaus
imunodeficito virusy kieki plazmoje ir padidinti T lasteliu (ypa¢ CD4 lasteliu) kieki
CCRS5-tropiniu ZIV-1 uzsikrétusiy jau gydyty pacienty kraujyje.

e Dvi prototipinés vakcinos nuo pandeminio gripo, skirtos gripo prevencijai oficialiai paskelbtos
pandemijos atveju. Prototipinés pandeminés vakcinos nekaupiamos, taciau jos gali paspartinti
tikrosios vakcinos gamybos procesa, nustacius pandemijos sukéléjo Stama.

e Chemine sudétimi i talidomida panasus vaistas, skirtas daugybinei mielomai gydyti. Jis blokuoja
auglio lasteliy augima ir skatina imuninés sistemos lasteles kovoti su vézinémis lastelémis.

e Du dipeptidilo peptidazés (DPP-IV) inhibitoriai, skirti II tipo diabetui gydyti. Jie stabdo inkretiny
skaidyma organizme, skatindami kasg iSskirti daugiau insulino padidéjus gliukozes kiekiui
kraujyje ir sumazindami gliukagono kiekj. Jie sumazina gliukozés koncentracija kraujyje ir padeda
kontroliuoti II tipo diabeta.

e Pirmas renino inhibitorius, skirtas padidéjusiam kraujo spaudimui mazinti. Jis slopina renino
veikima. Reninas — fermentas, kuris skatina organizma gaminti angiotenzing I, virstanti
angiotenzinu II — stipriu vazokonstriktoriumi (kraujagysles siaurinanti ir kraujo spaudima didinanti
medziaga). Sustabdzius I angiotenzino iSsiskyrima, sumazéja ir I, ir II angiotenzino koncentracija.
Tai skatina kraujagysles iSsiplésti, sumazina kraujo spaudima, o kartu ir aukSto kraujo spaudimo
keliama rizika.

e Vaistinis preparatas metastazinei gaubtinés arba tiesiosios Zarnos karcinomai gydyti, skirtas
pacientams, kuriems chemoterapinis gydymas oksaliplatina ir (arba) irinotekanu neveiksmingas.

e Vaistinis preparatas, skirtas, vélesnés stadijos minkstyjy audiniy sarkoma (vadinamaja
liposarkoma arba lejomiosarkoma) sergantiems pacientams, kuriems nepadeda antraciklinai ir
ifosfamidas arba kurie Siy vaisty vartoti negali.

e PrieSnuodis, vartojamas cianidu apsinuodijusiems pacientams gydyti.
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Centralizuota procedira islieka trumpa

Vertinimo, poregistracinés nuomongés rengimo ir sprendimo priémimo etapai vidutiniskai truko tiek
pat kiek ir 2006 m. Vidutinis laikas, kurj paraiskas pateikusios imonés pras¢ laikinai sustabdyti
procediira, sutrumpéjo.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)

300

250
%6 53]
200 1 36
150
100 203
164 1 161 1 135
50
0 T T T T T
2005 2005 clock- 2006 2006 clock- 2007 2007 clock-
stop stop stop
O Assessment phase B EM EA post-opinion phase
O Decision process O Company clock-stop

2.4 Poregistraciné veikla

Paraisky dél sqlygy pakeitimo padaugéjo beveik 30 %

Paraisky dél salygu pakeitimo ir vaisto charakteristiky papildymo toliau daugéjo. 2007 m. i viso
gautos 2 045 paraiskos — palyginti su ankstesniais metais jy padaugéjo beveik 30 %.

Poregistraciniy nuomoniy ir prane$imy dar labiau pagauséjo — ju gauta 37 % daugiau negu
ankstesniais metais.
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Esamy vaisty taikymo sritj ispleciantis indikacijy papildymas

CHMP priémé 41 nuomong dé¢l naujy indikacijy, suteikian¢iy pacientams daugiau galimybiy gydytis.
Priimtos ir dvi neigiamos nuomonés, kuriose rekomenduojama atsisakyti papildyti indikacijas.

Dauguma naujy indikacijy patvirtintos jvairiy formy véziui, pavyzdziui, kepeny lasteliy
karcinomai, lokaliai iSplitusiai ploks¢ialastelinei karcinomai, metastaziniam kriities véZiui,
vélesnés stadijos skrandzio véziui, vélesnés stadijos arba metastaziniam inksty lasteliy véziui,
vélesnés stadijos tiesiosios Zarnos véziui, nesmulkialasteliniam plauciy véziui, atsinaujinusiai
daugybinei mielomai ir B lasteliy 1étinei limfocitinei leukemijai bei folikulinei ne Hodzkino
limfomai, gydyti.

Papildytos kelios diabeto gydymo indikacijos, suteikiant daugiau galimybiy kartu vartoti
geriamuosius vaistus nuo diabeto ir insulino preparatus.

Naujos indikacijos patvirtintos ir Sirdies ir kraujagysliu, infekciniy, reumatiniy ir Zarnyno
uzdegiminiy ligu bei centrinés nervy sistemos ligy srityse.

Sesiy vaisty vartojimas iSpléstas, itraukiant Krono liga ar su létiniu inksty nepakankamumu sietina
mazakraujyste serganciy arba ZIV uzsikrétusiy vaiky ir paaugliy gydyma arba imunizavima nuo
streptococcus pneumoniae sukeliamy infekciju.

Indikacijy apribojimai

Veiksmingumo arba saugumo sumetimais CHMP apribojo kai kuriy vaisty indikacijas:

Visudyne (verteporfinas). Atsisakyta pacienty, serganciy senatvine tinklainés degeneracija su
vyraujancia klasikine poduobutine gyslainés neovaskuliarizacija, kai esama pozymiy, kad liga
neseniai progresavo arba progresuoja, gydymo indikacijos, kadangi tolesnis tyrimas nepatvirtino
Visudyne veiksmingumo Siems pacientams;

Ketek (telitromicinas). Gydant bronchita, sinusita ir tonzilita / faringita Ketek galima vartoti tik ty
padermiy bakteriju sukeltoms infekcijoms gydyti, kurios, kaip numanoma arba jau irodyta, yra
atsparios makrolidy arba beta laktamuy antibiotikams, arba kuriy negalima gydyti minétais
antibiotikais. Kity indikacijy — bendruomengje igyto plauc¢iy uzdegimo gydymo — taip apriboti
nerekomenduota;

Epoetinai, tiek registruoti pagal centralizuota procediira (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera,
NeoRecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal, Abseamed), tiek valstybéje (Eprex). Perzitiréjus
neseniai atlikty klinikiniy tyrimy duomenis, i§ kuriy matyti nuolatinis nepaaiskinamas epoetinu
gydomy su véziu siejama mazakraujyste serganciy pacienty mirtingumo padidéjimas,
mazakraujystés gydymo indikacija buvo apribota tik su simptomais siejama mazakraujyste.

Kontraindikacijos, ispéjimai ir atsargumo priemonés

CHMP rekomendavo naujas 20 centralizuotai registruoty vaisty, o kai kuriais atvejais — visos
centralizuotai registruoty vaisty klasés (pakeisti klasés zenklinima), kontraindikacijas:

Viracept (nelfinaviro mezilatas): vartojimo su omeprazoliu;
Acomplia (rimonabantas): sunkios depresinés ligos ir (arba) antidepresinio gydymo;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(proteazés inhibitoriai): vartojimo kartu su geriamuoju midazolamu (nors preparato charakteristiky
santraukoje ir pateikiami tolesni vartojimo su parenteraliai vartojamu midazolamu nurodymai)
(klasiy zenklinimas);

Pegintron (peginterferonas alfa 2b), Viraferonpeg (peginterferonas alfa 2b) ir Rebetol
(ribavirinas): ZIV koinfekuoty hepatitu C serganc¢iu pacienty, kurie serga kepenu ciroze ir kuriy
Child-Pugh rodmuo yra 6 arba didesnis, pradinio gydymo nuo hepatito C.

CHMP rekomendavo iSbraukti 12 centralizuotai registruoty vaisty, o kai kuriais atvejais — visos
centralizuotai registruoty vaisty klasés kontraindikacijas, (pakeisti klasés zenklinima):
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e Vaisty, kuriy sudétyje yra pioglitazony (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) arba
roziglitazony (Avandia, Avandamet, Avaglim): iSbraukiama vartojimo kartu su insulinu
kontraindikacija (kei¢iamas klasés Zenklinimas);

e Stocrin ir Sustiva (efavirenzas): iSbraukiama vartojimo kartu su vorikonazolais kontraindikacija.

CHMP pateiké daugiau kaip 100 II tipo pakeitimy, susijusiy su specialiais ispé&jimais ir atsargumo
priemonémis vartojant vaistinius preparatus:

e naujas ispé&jimas dél Tamiflu (oseltamiviro fosfatas) saugumo ir nepageidaujamy
neuropsichiatriniy reiskiniy pavojaus;

e naujas ispé&jimas dél VIII rekombinantinio faktoriaus vaisty dél galimo inhibitoriy pasikartimo jau
gydytiems pacientams, kuriy gydymas vienu VIII rekombinantinio faktoriaus vaistu pakei¢iamas
kitu ir kurie $iuo vaistu gydomi ilgiau nei 100 dieny (keiciamas klasés zenklinimas);

e naujas jspéjimas dél vaisty, kuriy sudétyje yra pioglitazono ir roziglitazono, dél padaznéjusiy
motery kauly ltiziy; jspéjimas dél vaisty, kuriy sudétyje yra roziglitazono, tik dél galimo iSeminés
Sirdies ligos pavojaus;

e naujas isp¢jimas del neatidéliotino apribojimo dél nors ir retos, taciau sunkios vaisty, kuriy
sudétyje yra stroncio ranelato (skiriamo pomenopauzinei osteoporozei gydyti) sukeliamos
alerginés reakcijos, pasireiSkiancios bérimu, eozinofilija ir sisteminiais simptomais vienu metu.

Viracept saugumo vertinimas

Kadangi gamybos proceso metu keliy Viracept (nelfinaviro) seriju veiklioji medziaga buvo uztersta
zinoma genotoksine medziaga etilo mezilatu, CHMP atliko $io vaistinio preparato tyrima. Pirmiausia
CHMP rekomendavo sustabdyti rinkodaros teisés galiojima ir iSimti Viracept i$ rinkos. [vertings
atitaisomasias ir prevencines priemones, kuriy émési rinkodaros teisés turétojas ir gamyklos
inspekcija, uztikrindamos, kad uzkrato Saltinis pasalintas ir Viracept gamyba ateityje atitiks keliamus
kokybés standartus, CHMP rekomendavo atSaukti rinkodaros teisés galiojimo sustabdyma ir vél leisti
tiekti vaista Europos Sajungos rinkai.

2.5 Lygiagretus vaisty platinimas

Pirminiy lygiagretaus platinimo prane$imy ir praneSimy apie pakeitimus skaicius virsijo likesc¢ius —
gauti 1937 pirminiai pranesimai (8 % daugiau nei prognozuota) ir 3518 pranesimy apie pakeitimus
(45 % daugiau nei prognozuota).

Dél didelio gauty kreipimysi dél pranesimy skaiciaus, ankstesniais metais neatlikty darby ir iStekliy
trukumo procedirose nustatyty terminy laikytis nepavyko.

2.6 Farmakologinis budrumas ir priezidros veikla

Daug priemoniy imtasi farmakologinio budrumo ir vaisty priezitiros srityje. Tai leido laikytis
aktyvesnés vaisty saugumo uztikrinimo strategijos ir skatinti visuomenés sveikatos apsauga.

2007 m. praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas | vaistus gauta 25 % daugiau

2007 m. EMEA gavo 381990 praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, t. y. 25 % daugiau nei
ankstesniais metais. KeturiasdeSimt procenty Siy praneSimy buvo susij¢ su centralizuotai registruotais
vaistais.
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EU and non-EU ADR reports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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EMEA gavo 63393 praneSimus apie nepageidaujamas reakcijas | tiriamuosius vaistus, t. y.
nepageidaujamas reakcijas pastebétas klinikiniy tyrimy metu. Palyginti su 2006 m. §iy praneSimy
padaugéjo 18 %.

Nustatyti farmakologinio budrumo signalai

Nustatyti i§ viso 762 itariami signalai d¢l 139 intensyviai stebimy vaisty ir 349 — dél 162 jprastine
tvarka stebimy vaisty. Po tolesnio tyrimo dél 22 % (132) intensyviai stebimy vaisty signaly reikéjo
imtis tolesniy priemoniy, o dél 43 juy — paskirti pranes$éja. Dél jprastine tvarka stebimy vaisty tolesniy
priemoniy reikéjo imtis apie 10 % (33) signaly atvejy, o praneséja paskirti — 21 atveju.

2.7 Arbitrazo ir Bendrijos kreipimosi procediros

Toliau daugéjo kreipimysi | EMEA

2007 m. { EMEA kreiptasi i§ viso 57 kartus — 40 % daugiau nei 2006 m. Baigtos nagrinéti trisdeSimt
Sesios kreipimosi paraiskos.

2007 m. pirmg karta buvo pritaikyta nauja kreipimosi procediira pagal i dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 107 straipsnio 2 dalj. Priskai¢iuojant pagal $ia procediira iSnagrinéta paraiska i§ viso
i8nagrinétos 5 kreipimosi paraiskos.

Devynios i§ 36 iSnagrinéty kreipimosi paraisky buvo susijusios vaisto saugumu. Dél 3 kreipimusi
CHMP rekomendavo atSaukti rinkodaros teisés galiojima, o dél 2 — ji laikinai sustabdyti.

Remdamosi pakeistais ES teisés aktais valstybés narés gali inicijuoti kreipimosi procediira dél
augaliniy vaistiniy preparaty. Taciau 2007 m. gruodzio mén. tokiy kreipimosi paraisky nepateikta.

CHMP priéme 2 nuomones moksliniais klausimais susijusias su 5 straipsnio 3 dalimi: viena dél gairiy
dél pagyvenusiems Zzmonéms skirty vaisty tinkamumo ir kita dél galimo kancerogeniniy, mutageniniy
ir reprodukcijai toksisky medziagy pavojaus, kai jos vartojamos kaip Zmonéms skirty vaisty
pagalbinés medZziagos.

2007 m. baigtos visuomeneés sveikatai labai svarbios procediiros

e Vaisty, kuriy sudétyje yra mifepristono, vertinimas. Sis vertinimas atliktas kilus abejoniy dél
patvirtintos mifepristono 600 mg dozés saugumo ir veiksmingumo, ja lyginant su 200 mg doze.
Sie preparatai kartu su prostaglandino pakaitalais skiriami intrauteriniam néstumui nutraukti
medicininiu budu. CHMP manymu, turimi duomenys patvirtina 600 mg mifepristono dozés
veiksminguma, po jos vartojant prostaglandino pakaitaly, nutraukiant néStuma ne véliau kaip 63-ig
diena nuo amenoréjos (menstruacijy nebuvimo) pradzios. Kartu su i makstj skiriamu 1 mg
gemeprosto vartojamy 200 mg ir 600 mg mifepristono doziy lyginamieji tyrimai parodé, kad iki
63-i0s néStumo dienos 200 mg mifepristono dozé gali biti tokia pat veiksminga kaip ir 600 mg.
Taciau lyginamyju 200 mg ir 600 mg mifepristono, vartojamo kartu su 400 pg geriamojo
mizoprostolio, tyrimy rezultatai negali paneigti, kad iki 49-os néStumo dienos esama Siek tick
didesnés rizikos, jog 200 mg doz¢ néStumo nenutrauks. Remiantis paskelbtais duomenimis, kartu
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su geriamuoju mizoprostoliu nuo 50-o0s iki 63-i0s néStumo dienos vartojamo mifepristono naudos
ir rizikos santykis laikytas nepalankiu dél menko veiksmingumo.

Vaisty, kuriy sudétyje yra 150 mg bikalutamido, vertinimas, kurj lémé visy pirma su Sirdimi
susijusios saugumo problemos, kai vaistai naudojami ankstyvos stadijos prostatos vézio atveju.
CHMP prigjo prie iSvados, kad $iy vaisty nauda yra didesné uz ju keliama rizika tik tuomet, kai
pacientams gresia didelis ligos paiiméjimo pavojus (31 straipsnyje numatyta procediira).

Vaisty, kuriy sudétyje yra piroksikamo, vertinimas, iskilus saugumo problemoms dél
pasireiskusio Salutinio poveikio virSkinamajam traktui ir sunkiy odos reakciju. CHMP pri¢jo prie
iSvados, kad piroksikamas negali buiti naudojamas trumpalaikéms skausmingoms ir uzdegiminéms
ligoms gydyti. Piroksikamas vis dar gali biiti iSraSomas osteoartrito, reumatinio artrito ir
ankilozinio spondilito simptomams palengvinti, tac¢iau jis neturéty biiti pirmojo pasirinkimo
nesteroidinis prieSuzdegiminis vaistas $iy ligy atveju (31 straipsnyje numatyta procediira).

Vaisty, kuriy sudétyje yra veraliprido, vertinimas, iS¢émus veraliprida i§ Ispanijos rinkos dél
pranesSimy apie sunky Salutini poveiki nervy sistemai ir keliy reguliavimo priemoniy kitose
valstybése narése, kuriose veralipridas buvo jregistruotas. CHMP priéjo prie i$vados, kad Siy
vaisty rizika yra didesné uz juy nauda ir rekomendavo atSaukti visy vaisty, kuriy sudétyje yra
veraliprido, rinkodaros teisés galiojima (31 straipsnyje numatyta procediira).

Vaistuy, kuriy sudétyje yra nimesulido, cheminés sudéties vertinimas, sustabdzius §iy vaisty
rinkodaros teisés galiojima Airijoje dél sunkiy kepeny pazeidimy. CHMP priéjo prie i§vados, kad
nimesulido naudos ir rizikos santykis iSlieka teigiamas, ir rekomendavo rinkodaros teise palikti
galiojancia, apribojant vaisty naudojima (107 straipsnio 2 dalyje numatyta procediira).

Vaisty, kuriy sudétyje yra klobutinolio, vertinimas sustabdzius §iy vaisty rinkodaros teisés
galiojima Vokietijoje dél Salutinio poveikio Sirdziai. CHMP priéjo prie iSvados, kad $iy vaisty
nauda néra didesné uz ju keliama rizika, todél rekomendavo atSaukti vaisty, kuriy sudétyje yra
klobutinolio, rinkodaros teisés galiojima visoje ES (107 straipsnio 2 dalyje numatyta procediira).

Karizoprodolio vertinimas, numacius sustabdyti Sio vaisto rinkodaros teisés galiojima
Norvegijoje dél apsinuodijimo, psichomotoriniy sutrikimy, priklausomybés ir netinkamo Sio vaisto
iSrasymo rizikos. CHMP priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto keliama rizika yra didesné nauda, ir
rekomendavo sustabdyti jo rinkodaros teisés galiojima (107 straipsnio 2 dalyje numatyta
procediira).

Osteoartritui gydyti skirty vaisty, kuriy sudétyje yra lumirakoksibo, vertinimas, gavus pranesima
18 Jungtinés Karalystés, ketinusios sustabdyti $io vaisto rinkodaros teisés galiojima dél
padidéjusios nepageidaujamy hepatotoksiniy reiskiniy rizikos vartojant 100 mg doz¢. CHMP
rekomendavo sustabdyti visy vaisty, kuriy sudétyje yra lumirakoksibo, rinkodaros teisés galiojima,
dél sunkaus Salutinio poveikio kepenims rizikos (107 straipsnio 2 dalyje numatyta procediira).

Vaisty, kuriy sudétyje yra aprotinino, vertinimas. Sie vaistai naudojami kraujavimui stabdyti
operacijos metu ir kraujo perpylimo biitinybei sumazinti pacientams, kuriems atliekama miokardo
revaskulizacijos operacija. Vertinima nusprgsta atlikti Vokietijai nusprendus sustabdyti visy
nacionaliniu lygiu suteikty intraveniniu buidu vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra aprotinino,
rinkodaros teisiy galiojima dél padidéjusio mirtingumo aprotining vartojusiy pacienty grupéje
BART tyrime (107 straipsnio 2 dalyje numatyta procediira).

Vaisty, kuriy sudétyje yra 30 g etinilo estradiolio ir 2 mg chlormadinono acetato, vertinimas,
dél skirtingo $iy vaisty indikacijy papildymo vertinimo valstybése narése. Nesutarta dél to, ar
reikéty §j vaista leisti vartoti nedideliems spuogams gydyti moterims. CHMP rekomendavo
nepritarti naujai indikacijai, dél nepakankamy preparato veiksminguma jrodanciy duomeny

(6 straipsnio 12 dalyje numatyta procedira).

Generiniy vaisty, kuriy sudétyje yra cetirizino, vertinimas iskilus abejonéms dél ju biologinio
lygiavertiSkumo. Po 2006 m. CHMP atlikto vertinimo Europos Komisija sustabdé nacionaliniu
lygiu suteikty rinkodaros teisiy galiojima dél kilusiy abejoniy dél geros klinikinés ir laboratorinés
praktikos laikymosi, nes tai galéjo turéti itakos biologinio lygiavertiSkumo tyrimy kokybei ir
patikimumui, kuriais remiantis suteiktos rinkodaros teisés. CHMP rekomendavo sustabdyti $iy
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generiniy vaisty rinkodaros teisiy galiojima (pagal 36 straipsnyje numatyta procediira), nes véliau
atliktas tyrimas parodé, kad abejonés dél geros klinikinés praktikos laikymosi islieka.

2.8 Augaliniai vaistiniai preparatai

Bendrijos augaliniy vaistiniy preparaty monografijos

Agentiiros Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas (HMPC) paskelbé konsultacijoms 16 tradiciniy
gerai zinomy augaliniy vaistiniy preparaty Bendrijos augaliniy vaistiniy preparaty monografiju
projektus (berzo lapy, dygiosios pelziedés, medetkos ziedy, Seivamedzio ziedu, eleutherococcus
Sakny, paprastosios rykstenés, apyniu, asitiklio, barkiino, tiibés zieduy, dilgéliy, avizy vaisiu, avizy,
pipirmétés lapy, rausvaziedés eziuolés ir gluosnio zieves).

Baigtos rengti trylika tradiciniy gerai zinomy augaliniy vaistiniy preparaty Bendrijos augaliniy
vaistiniy preparaty monografijy (anyziy sékly, anyziy aliejaus, kar¢iojo pankolio vaisiy, karc¢iojo
pankolio vaisiy aliejaus, amerikinio Saltek$nio, melisos lapy, pasifloros Ziedy, pipirmétés aliejaus,
raktazolés Sakny, raktazolés ziedy, rabarbaro, saldziojo pankolio vaisiy ir ¢iobreliy).

Bendrijos augaliniy vaistiniy medzZiagy, preparaty ir jy misiniy, naudojamy tradiciniams
augaliniams vaistiniams preparatams gaminti, sqrasas

HMPC itrauke 2 irasus i Bendrijos augaliniy vaistiniy medZziagy, preparaty ir ju misiniy, naudojamy
tradiciniams augaliniams vaistiniams preparatams gaminti, sarasa (karciojo pankolio vaisius ir
saldZiojo pankolio vaisius). Jie perduoti Europos Komisijai patvirtinti.

Keturi jrasai pateikti vieSoms konsultacijoms (anyziy sékly, medetkos ziedy, eleutherococcus Sakny ir
rausvaziedés eziuolés).

Konsultacija dél augaliniy vaistiniy preparaty direktyvos taikymo patirties

2007 m. rugpjiicio mén. HMPC pateiké savo pastabas dél 2007 m. geguzés mén. konsultacijoms
pateikto Komisijos komunikato projekto Tarybai ir Europos Parlamentu dél patirties, igytos taikant
Direktyvos 2001/83/EB 2 a skyriaus (jtraukto Direktyva 2004/24/EB) nuostatas, taikomas tradiciniams
augaliniams vaistiniams preparatams. HMPC parengta direktyvos igyvendinimo pazangos vertinimo
ataskaita, kuri buvo pateikta Europos Komisijai padedant jai rengti savo komunikato projekta,
paskelbta EMEA tinklalapyje.
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3 VETERINARINIAI VAISTAI

3.1 Mokslinés konsultacijos

Su mokslinémis konsultacijomis susijusi veikla ne tokia aktyvi kaip tikétasi

2007 m. Agentiira gavo 7 praSymus (prognozuota 16) suteikti moksline konsultacija. Siuo metu
negalima tvirtinti, kad §ioje srityje esama bendros veiklos maz¢jimo tendencijos, taciau veiklos
apimtis ir toliau bus stebima.

Vidutinis laikas, kurio prisireiké mokslinei konsultacijai suteikti, 2007 m. sieké 48 dienas, o tai
reiSkia, kad palyginti su 2006 m. — 55 dienos — vidutinis konsultacijos suteikimo laikas sutrumpéjo.

Scientific-advice requests received (2005-2007)

%
%
“
©
0
0
8 7
6
4
2
0
2005 2006 2007

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) 2007 m. suteiké dvi mokslines konsultacijas dél veterinariniy
vaisty registravimo: 1 dél vaisty, skirty Sirdies nepakankamumui gydyti Sunims, ir 1 dél vakcinos prie$
kiauliy cirkoviruso infekcija.

Nemokamos mokslinés konsultacijos dél retesniam naudojimui ir retesnéms risims skirty
veterinariniy vaisty

Remiantis retesniam naudojimui ir retesnéms rasims skirty veterinariniy vaisty programos nuostatomis
2007 m. suteiktos dvi nemokamos mokslinés konsultacijos: 1 susijusi su avims, ozkoms bei galvijams
skirtos vakcinos kiirimu, kita susijusi su laukiniams triuSiams skirta gyvaja vakcina.

3.2 Pradinis vertinimas

Gautos paraiskos

Agentiira i$ viso gavo 15 paraiSky jregistruoti nauja veterinarinj vaista, kuriy 8 paraiSkas dél vaistinio
ir 7 — imunologinio preparato jregistravimo.

Is 8 paraisky iregistruoti vaistinj preparata 1 pateikta dél generinio preparato. Penkios paraiskos
pateiktos dél naminiams gyviinams, daugiausia Sunims, skirty preparaty, kitos 3 — dél kiauléms,
galvijams ir triusiams skirty vakciny.

Visos 7 imunologiniy preparaty paraiskos buvo susijusios su maistui naudojamais gyviinais: 2 — dél
pauksciams, 2 — kiaulémis, 1 — galvijams, 1 — ir galvijams, ir avimis bei 1 —arkliams skirty preparaty.

Pateiktos dvi paraiSkos dél vaisty, dél kuriy suteikta nemokama moksliné konsultacija pagal retesniam
naudojimui ir retesnéms riiSims skirty veterinariniy vaisty programa.

Apskritai Siuos skai¢ius paaiskina tendencija link imunologiniy maistiniy gyviny sveikatos problemy
kontrolés metody ir didesnis démesys naminiams gyvinams gydyti skirtiems veterinariniams
vaistams.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Priimtos nuomonés

2007 m. CVMP priémeé i viso 9 teigiamas nuomones dé¢l vaisty registravimo paraisky, t. y. keturiomis
maziau nei 2006 m.

Specialiy registravimo procediiry taikymas
Dvi nuomongs priimtos po paspartintos paraisky vertinimo procediiros.
CVMP rekomendavo du vaistus jregistruoti taikant iSimtiniy aplinkybiy salyga.

Naujas paraiskas CVMP jvertino per vidutiniskai 200 dieny. Sio rodiklio pakilima nuo 183 d. 2006 m.
lémé mazesnis 2007 m. baigty paspartinty procediry skaicius.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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2007 m. jregistruoti rekomenduoti gyviiny sveikatai naudingi vaistai
2007 m. teigiamai jvertinti gyviny sveikatai ypa¢ naudingi vaistai:

e 2 paukSciams, ypac vistoms, skirtos vakcinos nuo pauksciy gripo. Paraiska dél Siy dviejy vakciny
vertinimo buvo i$nagrinéta pagal paspartinta procediira, atsizvelgus i epidemiologines salygas ES
ir Agentiiros indélj ruoSiantis pandemijai. Vakcinos buvo jregistruotos taikant i§imtiniy aplinkybiy
salyga. Joms taikomi konkrettis reikalavimai ir tolesnés priemonés, iskaitant sustiprintas
farmakologinio budrumo priemones, siekiant uztikrinti saugy ju naudojima.

e 2 kiauléms skirtos vakcinos nuo II tipo cirkovirusuy. Kiaulés cirkovirusas yra viena i$ kiauliy
multisisteminio nykimo sindromo (laikomo vienu didziausiy ES kiauliy pramonés problemuy)
priezas¢iu. Sie preparatai turéty padéti kontroliuoti Sia liga.
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e  kiti vaistai: jskaitant 1 Suny Sirdies nepakankamumui gydyti, 1 laikinam Suny patiny
nevaisingumui sukelti, 1 Sunims nuo nutukimo ir antsvorio gydyti ir 1 generinj vaistas Suny
raumeny ir kauly ligoms gydyti.

3.3 Didziausio leistino liku¢iy kiekio nustatymas

Paraiskos dél didziausio leistino likuciy kiekio

2007 m. EMEA gavo ir patvirtino 2 naujas paraiskas nustatyti didZiausig leisting likuciy kiekj — viena
maziau nei prognozuota.

Nerimas dél nedidelio naujy didziausio leistino likuciy kiekio paraisky skaiciaus

Mazas didziausio leistino likuciy kiekio paraiSky skai¢ius kelia nerima, kadangi tai aiskiai rodo, jog
mazai naujy gyvuliy risiy molekuliy jvedama | veterinarijos rinka. Mazéjantj didziausio leistino
likuciy kiekio paraisky skaiciy galima paaiskinti dabar esanciu didesniu susidoméjimu naminiams, o
ne maistiniams gyvinams skirty naujy veterinariniy vaisty kiirimu.

Taip pat gauta maziau didziausio leistino likuéiy kiekio paraiSku papildymo arba pakeitimo paraisky —
pateikta tik 1 paraiska, kai numatyta buvo gauti 5.

Gali bti, kad nedaug paraisky pateikiama todél, kad stengdamasis palengvinti retesniam naudojimui ir
retesnéms rusims skirty vaisty registracija dauguma imonéms riipimy papildymy CVMP pastaraisiais
metais atliko nemokamos ekstrapoliacijos budu.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)
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Nuomonés dél didziausio leistino likuciy kiekio
CVMP priémé 3 teigiamas nuomonés dél nauju didziausiy leistiny likuéiy kiekiy nustatymo.

Viena teigiama nuomoné yra susijusi su galutinio didZiausio leistino likuciy kiekio nustatymu,
anksciau laikinai nustac¢ius naujos medziagos didziausiy leisting likuciy kieki.

Keturios teigiamos nuomonés susijusios su galiojancio didziausio leistino likuciy kiekio papildymu
kitomis rtsimis.
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Visos parai$kos dél naujy arba esamy didZiausiy leistiny likuciy kiekiy papildymo arba pakeitimo
buvo i$nagrinétos per teisés aktuose nustatyta 120 dieny termina.

3.4 Poregistraciné veikla

Rinkodaros pazyméjimo sqlygy keitimo paraisky skaicius didéja

Bendras 2007 m. gauty rinkodaros pazyméjimo salygu keitimo paraisky skaicius buvo Siek tiek
didesnis nei 2006 m. Tai i§ dalies susije¢ su didesniu centralizuotai registruoty vaisty kiekiu rinkoje.
IS viso gautos 53 I tipo variacijy paraiskos, kuriy 29 — dél IA tipo ir 24 — dél IB variacijy. Taip pat
gautos 47 paraiskos deél sudétingesniy II tipo variacijy. IS ju 13 — susijusios su vaistiniais ir 34 — su
imunologiniais preparatais.

9 paraiskos pateiktos dél rinkodaros pazyméjimo salygu papildymo. IS ju 5 susijusios su vaistiniais ir
4 — su imunologiniais preparatais.

Visos rinkodaros pazyméjimo salygu keitimo paraiskos buvo ijvertintos laikantis teisés aktuose
nustatyty terminy.

Applications received (2005-2007)
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3.5 Farmakologinis budrumas ir prieZiaros veikla

Farmakologinis budrumas veterinarijos sektoriuje ES Salyse ir toliau patiria pokyc¢ius, kuriuos lemia
2004 m. pakeistas farmakologinio budrumo teisés aktas. ES geréja keitimasis farmakologinio budrumo
informacija elektroniniu budu, taip pat stebésena, veiksmuy derinimas ir rizikos valdymas.

Itin padaugéjo operatyviy pranesimy apie jtariamq Salutinj poveikj

Pranesimy skaicius beveik dvigubai padidéjo palyginti su 2006 m. Manoma, kad tai 1émé, be kita ko,
Agentiiros pastangos plésti zmoniy informuotuma apie operatyviy pranesimy teikima.

2007 m. gauti 1424 operatyviis pranesimai apie galima centralizuotai registruoty veterinariniy vaisty
Salutinj poveiki, pateikti per teisés aktuose nustatyta 15 dieny termina.

I§ 1424 pateikty praneSimy 1212 susijes su galimu Salutiniu poveikiu gyviinams ir 213 — su Salutiniu
poveikiu Zmonéms.

133 pranesimai buvo susije¢ su 17459 gydytais maistiniais gyvinais (daugiausia galvijais, kiaulémis ir
arkliais), kuriy 4428 pasireiské Salutinis poveikis.
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Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

2007 m. gautas aStuoniasdeSimt vienas periodisSkai atnaujinamas saugumo protokolas apie
centralizuotai registruotus preparatus.

Ivertings Siuos protokolus, CVMP 6 atvejais rekomendavo pateikti paraiskas dél atitinkamy produkty
rinkodaros pazyméjimy pakeitimo, daugiausia dél preparato informacijos papildymo duomenimis apie
nauja Salutini poveiki.

3.6 Arbitrazo ir Bendrijos kreipimosi procediros

2007 m. pradétos procediiros

IS viso inicijuotos 6 kreipimosi dél veterinariniy vaisty paraisky nagrinéjimo procediros, kuriy viena
buvo susijusi su esamy vaisty saugumu.

Trys kreipimosi paraiskos pateiktos vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsniu ir 3 —
35 straipsniu.

2007 m. baigtos nagrinéti kreipimosi paraiskos

CVMP baigé nagrinéti ir paskelbé nuomones dél 3 kreipimosi paraisky, kuriy nagrinéjimo procediiros
pradétos 2007 m., ir dél 7 paraiSky, pradéty nagrinéti 2006 m.

Visos parai$kos buvo nagrinéjamos laikantis teisés aktuose nustatyty terminu.

29



4 PATIKRINIMAI

4.1 GGP, GKP, farmakologinio budrumo ir GLP patikrinimai
Padidéjes patikrinimy skaicius

Geros gamybos praktikos patikrinimy (GGP), iskaitant plazmos pagrindinius dokumentus, padaugéjo
32 % palyginti su 2006 m. (110). Tai atspindi registruoty vaisty, kuriy patikrinima reikia pakartoti,
keitimy ir tam tikry nenumatyty geros gamybos praktikos patikrinimy gauséjima.

Geros klinikinés praktikos (GKP) ir farmakologinio budrumo patikrinimy skai¢ius 2007 m. padidéjo
daugiau nei dvigubai palyginti su 2006 m. Tai rodo praSymuy atlikti jprastinj patikrinima pagauséjimas,
atspindintis nauja 2006 m. patvirtinta geros klinikinés praktikos strategija, taip pat didesnis démesys
patikrinimams tose valstybése, kurios turi mazai europinés patirties.

Atlikti du geros laboratorinés praktikos (GLP) (ne klinikinés) patikrinimai.

Visus patikrinimus atlikome laikydamiesi teisés aktuose nustatyty terminy.

Number of inspections (2005-2007)
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Preparaty defektai ir nukrypimai

Sékmingai koordinuotos 66 kokybés defekty Salinimo procediiros. 22 atvejais preparatai iSimti i$
rinkos.

Sei i$ rinkos i8imti preparatai priskirtini I klasei, 2006 m. tokiy atvejy buvo 2.

Vieno I klasés preparato i§émimo i§ rinkos atveju (Viracept) teko imtis nemazai tolesniy priemoniu,
kad tokios problemos atitinkamy vaisty (mezilato ir panasiy veikliyju medziagy) — nesvarbu, kaip jie
iregistruojami, pagal centralizuota, savitarpio pripazinimo, decentralizuota ar nacionaling procediirag —
gamyboje Europos Sajungoje nesikartoty (kritinis geros gamybos praktikos nesilaikymas, 1émes dideli
preparato uzterSima genotoksinémis medziagomis).

Keturi i$ 6 I klasei priskiriamy i$émimy i$ rinkos buvo susij¢ su suklastotais centralizuotai
Iregistruotais vaistais.
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4.2 Vaistiniy preparaty pazyméjimai

Prasymy iSduoti vaistinio preparato pazyméjima padaugéjo 28 % palyginti su 2006 m. (tikétasi 16 %

padidéjimo).

Taip pat padaugéjo bendradarbiaujant su Pasauline sveikatos organizacija iSduodamy pazyméjimy bei

MVI iSduodamy pazyméjimy.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Méginiy émimas ir tyrimas

EMEA, Europos vaisty kokybés ir sveikatos priezitiros direktoratas ir méginiy émimo ir tyrimy
programoje dalyvaujancios nacionalinés institucijos 2007 m. toliau glaudziai bendradarbiavo,
siekdamos uztikrinti veiksminga ir nepertraukiama poregistracing vaisty kokybés prieZiiira.

Pagal 2007 m. programa istirta 40 vaistu.

Aptartas naujas rizika paremto vaisty ir parametry pasirinkimo tyrimo metodas, kuriam pritaré
atitinkamos zmonéms skirty vaisty specialisty grupés. Atitinkamus veterinariniy vaisty kriterijus dar

reikia tobulinti.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 ES TELEMATIKOS STRATEGIJA

2007 m. yra penktieji metai, kai Agentiira jgyvendina ES telematikos projektus.

2007 m. pradzioje buvo naudojamasi dauguma i ES telematikos sistemuy. Sios sistemos nuolat
tobulinamos atsizvelgiant { pateikiamus reikalavimus.

Sistema arba procesas
(2006 m. padétis )

2007 m. pasiekimai

FudraNet

(rengiama)

Sékmingas FEudraNet veikimas uztikrintas tiek sistemos
prieinamumo, tiek valdymo kokybés, FudraNet taikomyju
programy kiirimo ir veikimo poziiiriu (EudraNet II, EudraLink,
ECD, Eksperty duomeny baze ir kt.).

Nacionalinéms vaisty agentiiroms nepriklausancios patikrinimus
atliekancios agentiiros buvo prijungtos prie EudraNet. Be to, buvo

sukurtos pazangesnio tinklo valdymo ir darbo su sistema paslaugos.

EudraPharm

(rengiama)

2007 m. EudraPharm buvo atnaujinta. Naujos funkcijos: i$pléstiné
informacijos apie preparata paieska keliomis ES kalbomis (Siuo
metu bandoma), naujas svetainés Zemélapis, suteikiantis galimybeg
lengviau nar§yti ir informacija apie veterinariniy vaisty didziausio
leistino likuciy kiekj.

EudraVigilance

(rengiama)

2007 m. liepos 6 d. EudraVigilance duomeny saugykla ir analizés
sistema (EVDAS) perduota nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms. Jos paskirtis — padéti nustatyti signalus ir vertinti
praneSimus apie nepageidaujamas reakcijas i vaistus.

[ EVDAS idiegti kiekybiniai signaly nustatymo metodai.
EudraVigilance papildyta nauja signaly perzitiros funkcija.

Eudra duomeny saugykla

(ruoSiamasi rengti)

Eudra duomeny saugyklos kiirimas buvo tgsiamas. Taciau laikinas
EudraVigilance Human duomeny saugyklos sprendimas buvo itin

reikSmingas. 2007 m. rugs€jo ménesj parengta pirmoji jos versija,

kuria gali naudotis nacionalinés kompetentingos institucijos.

EudraCT Be pirminio reikalavimy nustatymo kitam dideliam atnaujinimui,
(rengiama) sistemoje atlikti techninio pobiidZio atnaujinimai.

EudraCT pediatrijos Darbas Sioje srityje yra tik pradétas, kadangi dar néra galutinai
duomeny bazé¢ parengtos gairés, kurios yra labai svarbios nustatant sitilomos
(pradéta kurti) sistemos veikimo apimti ir funkcijas.

EudraGMP 2007 m. balandZio ménesi paleista pirmoji EFudraGMP versija, o
(rengiama) 2007 m. gruodzio ménesi pradéta rengti 1.1 versija.

Europiné vertinimo sistema

(diegiama)

Perdavus sistema nacionalinéms kompetentingoms institucijoms,
dauguma jy ja jau idiegé arba pasirinko kita priemong. Darbus liko
atlikti tik nedaug nacionaliniy kompetentingy instituciju.

PIM (Informacijos apie
preparatus valdymas)

(rengiama bandomoji
versija)

Pradéta bandomoji veikla tiek su naujomis paraiskomis, tiek su
poregistracinémis paraiSkomis. Priimtas sprendimas pratesti
bandymy laikotarpi iki 2008 m.

ES telematikos
kontroliuojami terminai

(rengiama bandomoji
versija)

Toliau buvo nustatomi ir jgyvendinami ES telematikos
kontroliuojami terminai. Pirmojo bandymo rezultatai paskelbti
rugséji.
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6 EMEA BIUDZETAS IR DARBUOTOJAI

2007 m. Agentiiros biudzeta sudaré 163113000 EUR, t. y. palyginti su 2006 m. jis padidéjo 20 %.
67 % Agentiiros pajamy gaunami i§ mokesciy.

Agentiira nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz suteiktas paslaugas vertinant Zmonéms
skirtus ir veterinarinius vaistus i$ viso sumokéjo 53,6 min. EUR.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E=1Fees and otherincome

C—1 Orphan medicines

[ General contribution

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

2007 m. Agentiiroje dirbo 411 darbuotojuy ir 124 deleguoti nacionaliniai ekspertai ir sutartininkai.

Ivykdytos 29 vidings ir iSorinés jdarbinimo procediiros.

EMEA ir toliau investuoja i profesini savo darbuotojy tobul¢jima. EMEA darbuotoju mokymosi dieny

skai¢ius iSaugo beveik 30 %, i$ viso darbuotojai mokesi 4166 dienas.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)

Luxembourg Poland Portugal Romania Slovakia Slovenia

09 Malt
. /° aN%therlands 5% 4% 0% 3% 0%
Lithuania 0% 1%
o

Latvial%

0%

Spain
10%

Sweden
3%
Italy

o
% United Kingdom

12%

Ireland
2%

Hungary
1% Bel%?/am
Greece Cyprust%
Q%
5% Czech RepuBk;”ga”%
Germany . Denmark %
o, . Estonia o 4%
12% France Finland 3%
2% 2%

0 Austria @ Belgium 0O Bulgaria 0 Cyprus | Czech Republic 8 Denmark | Estonia
O Finland H France B Germany 0O Greece O Hungary O Ireland B ltaly
| Latvia B Lithuania 3 Luxembourg O Malta O Netherlands 0O Poland O Portugal
0O Romania O Slovakia O Slovenia B Spain O Sweden O United Kingdom

35



