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Wstep petniacego obowiqzki dyrektora zarzadzajacego
Andreas Pott

W 2010 r. w Europejskiej Agencji Lekdw zaszto wiele zmian, z ktérych najistotniejszg byto odejscie
dyrektora zarzadzajacego Agencji, Thomasa Lénngrena. Thomas Lonngren opuscit Agencje w grudniu,
po dziesieciu latach owocnego kierowania jej dziataniami i czuwania nad jej fenomenalnym rozwojem,
nie tylko pod wzgledem wielkosci, ale réwniez pod wzgledem zakresu prowadzonej przez Agencje
dziatalnosci.

W okresie poprzedzajacym jego odejscie wiele wysitku wtozono w przeprowadzenie oceny dotyczacej
obecnie zajmowanej przez Agencje pozycji oraz podjecie odpowiednich dziatan przygotowawczych na
przyszto$¢. Sprawozdanie dotyczace oceny Agencji, opracowane przez Ernst & Young, zostato
opublikowane na poczatku biezacego roku. W sprawozdaniu podkreslono skutecznos$¢ i wydajnosc
Agencji w dostarczaniu wysokiej jakosci opinii naukowych na temat lekéw stosowanych u ludzi i
zwierzat, zwracajac jednak rowniez uwage na potrzebe ciggtego dostosowywania sie do przysztych
wyzwan oraz stawiania czota nowym zmianom i podejmowania nowych obowigzkéw przez Agencje,
przy wsparciu Komisji Europejskiej oraz organéw regulacyjnych w panstwach cztonkowskich. Przez caty
rok prowadzono prace nad opracowaniem nowej piecioletniej strategii Agencji — ,Planu dziatania
Agencji do 2015 r.”, przyjetej przez zarzad i opublikowanej w grudniu — ktéra powinna przyczynic sie
do zagwarantowania, ze Agencja bedzie w stanie sprosta¢ wyzwaniom w przysztosci.

Z uwagi na zwiekszenie obcigzenia praca w niemal wszystkich dziedzinach, byt to kolejny pracowity rok
dla Agencji. Jezeli chodzi o kwestie zwigzane z lekami dla ludzi, ustawicznie rosta liczba dziatan
podejmowanych po zatwierdzeniu, przypadkéw nadawania miana leku sierocego, procedur w zakresie
doradztwa naukowego oraz odwotan. W tym roku wydano rowniez szereg istotnych opinii, takich jak
zalecenie dotyczace zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Avandia oraz pozostatych
lekdw zawierajacych rozyglitazon, zawieszono sibutramine, lek stuzacy do walki z otytoscia, oraz
przeprowadzono dochodzenia w sprawie przyjmowanych przez dzieci szczepionek Rotarix i Rotateq po
wykryciu w nich nieoczekiwanego materiatu wirusowego. Obcigzenie praca zwiekszyto sie réwniez w
dziedzinie lekéw dla zwierzat, poniewaz liczba wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz odwotan byta wyzsza niz oczekiwana, a liczba wnioskdw o udzielenie porady naukowej
prawie podwoita sie w poréwnaniu ze stanem z ubiegtego roku.

Poza zwiekszeniem ilosci dziatarh podejmowanych w ramach prowadzonej dziatalnosci, Agencja
zrealizowata szereg istotnych celéw w ciggu tego roku. W lipcu uruchomiono nowa strone internetowg
Agencji, umozliwiajaca uzytkownikom uzyskanie tatwiejszego dostepu do informacji na temat lekéw,
wytycznych oraz porad regulacyjnych i naukowych, a takze do informacji dotyczacych innych dziatan
podejmowanych przez Agencje. W pazdzierniku opublikowano nowe zasady dotyczace przypadkdéw
konfliktu intereséw, odnoszac sie do potrzeby korzystania z pomocy najlepszych europejskich
specjalistow naukowych przy jednoczesnym zagwarantowaniu, ze ich interesy finansowe lub innego
rodzaju interesy nie wptyng na ich bezstronno$¢. Natomiast w listopadzie podjeto istotne dziatania w
dziedzinie przejrzystosci poprzez opublikowanie strategii w zakresie uzyskiwania dostepu do
dokumentdw, rozszerzajacej zakres publicznego dostepu do znajdujacych sie w posiadaniu Agencji
dokumentéw dotyczacych lekow stosowanych u ludzi i lekow weterynaryjnych w wiekszym stopniu, niz
kiedykolwiek wczesniej.

Wdrozono szereg srodkéw stuzacych wzmocnieniu prowadzonych przez Agencje postepowan o
udzielenie zamdwienia w 2010 r., poniewaz we wczesniejszych latach popetniono pewne btedy
techniczne w tej dziedzinie. Wystapienie tych btedéw, ktére pojawily sie gtdwnie z uwagi na szybka
dywersyfikacje dziatalnosci Agencji, miato wptyw na podjecie przez Parlament Europejski decyzji o
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przesunieciu terminu udzielenia absolutorium z wykonania budzetu za 2009 r. - taka sytuacja miata
miejsce po raz pierwszy od ustanowienia Agencji w 1995 r. Z zadowoleniem informuje, ze Agencja
rozwigzata juz wszystkie kwestie zwigzane z tymi btedami i w zwigzku z tym oczekujemy wkrétce
udzielenia absolutorium z wykonania budzetu.

Jestem wdzieczny wszystkim pracownikom Agencji, cztonkom jej komitetéw oraz grup roboczych, a
takze zarzadowi za ciezkg prace, zaangazowanie i wsparcie, ktére umozliwity Agencji skuteczne
wywigzanie sie z jej zobowigzan pomimo zwiekszenia nakfadu pracy w ciggu ostatniego roku. Jestem
przekonany, ze w 2011 r. Agencja podejmie nowe wyzwania, w tym réwniez te zwigzane z powotaniem
nowego dyrektora zarzadzajacego oraz z wdrazaniem nowych wymogéw prawnych, wykonujac
jednoczesnie swoje podstawowe obowigzki zwigzane z ochrong zdrowia ludzi i zwierzat w Unii
Europejskiej.
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Gléwne dziatania podjete w 2010 r.

Pierwszy kwartat: styczen - marzec 2010 r.

e Europejska Agencja Lekéw (EMA) rozpoczyna konsultacje w sprawie ,Planu dziatania Agencji do
2015 r.”.

e EMA przyjmuje pierwsza opinie dotyczacq stosowania oseltamiwiru w leczeniu ,ostatniej szansy”
pacjentdéw znajdujacych sie w stanie zagrozenia zycia wywotanym grypa pandemiczng lub
sezonowaq.

e W ramach wspdlnego dziatania EMA oraz EUnetHTA rozpoczynajg wspotprace na rzecz poprawy
europejskich publicznych sprawozdan oceniajacych (EPAR), aby w wiekszym stopniu przyczynic sie
do usprawnienia przeprowadzania ocen wzglednej skutecznosci.

o EMA oraz amerykanskie Stowarzyszenie ds. Zywnosci i Lekdw zgadzaja sie na przyjecie wspdlnego
sprawozdania rocznego w sprawie nadawania miana leku sierocego.

e EMA oraz Swissmedic wyrazaja zgode na wymiane informacji dotyczacych lekéw stuzacych
zwalczaniu pandemicznego wirusa grypy typu H1N1.

e Zarzad EMA podkresla istotnos¢ europejskiej sieci lekdw podczas pandemii wirusa grypy typu

H1N1.

Drugi kwartat: kwiecien - czerwiec 2010 r.

e Komitet ds. Terapii Zaawansowanych w ramach EMA publikuje publiczne o$swiadczenie dotyczace
obaw zwigzanych z nieuregulowanymi produktami leczniczymi zawierajacymi komérki macierzyste.

e EMA rozpoczyna konsultacje spoteczne w sprawie aspektéw etycznych oraz aspektdéw zwigzanych z
dobrg praktyka kliniczna (GCP) w odniesieniu do badan klinicznych prowadzonych w panstwach
trzecich.

¢ Komitet ds. Terapii Zaawansowanych wydaje pierwszg opinie certyfikacyjng w odniesieniu do
produktu leczniczego terapii zaawansowanej.

e EMA organizuje warsztaty majace na celu dokonanie przegladu skutecznosci przepiséw w zakresie
lekéw sierocych obowigzujacych w Europie od 10 lat.

e EMA uruchamia europejska sie¢ badawczg w zakresie pediatrii (Enpr-EMA).

e EMA, we wspdtpracy z ekspertami europejskimi i miedzynarodowymi, organizuje warsztaty w celu
omoéwienia przysztych dziatan w zakresie badan nad komérkami macierzystymi i ich rozwoju.

o Biuro MSP w ramach EMA wygrywa nagrode za ,Najbardziej znaczacy wkiad w rozwdéj sektora
badan medycznych”.

e EMA oraz Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéow i Narkomanii (EMCDDA) podpisujq
umowe o wspotpracy.

e EMA oraz Europejska Sie¢ Centréw Epidemiologii Farmakologicznej i Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (ENCePP) rozpoczynaja ,badania ENCePP”, gwarantujace prowadzenie badan
bezpieczenstwa w przejrzysty i oparty na stanie wiedzy naukowej i technicznej sposob.
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Trzeci kwartat: lipiec - wrzesien 2010 r.

e EMA uruchamia swojgq nowa strone internetowa.

e Warsztaty zorganizowane wspdlnie przez EMA i Komisje Europejska rozpoczynajq dyskusje na
temat dalszych dziatan, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do Agencji oraz europejskiej sieci
regulacyjnej.

e EMA publikuje strategie w zakresie informowania o kwestiach zwigzanych z bezpieczenstwem lekow
stosowanych u ludzi.

e EMA rozpoczyna przeglad leku Pandermix w zwigzku z obawami dotyczacymi narkolepsiji.

¢ EMA wydaje zalecenie w sprawie zawieszenia lekéw Avandia, Avandamet oraz Avaglim w zwigzku z
obawami zwigzanymi z wptywem na uktad krazenia.

o EMA oraz amerykanskie Stowarzyszenie ds. Zywnosci i Lekéw przedtuzaja podpisana przez siebie
umowe o zachowaniu poufnosci na czas nieokreslony.

e EMA organizuje miedzynarodowe warsztaty poswiecone badaniom klinicznym w konteks$cie rozwoju
lekdw na S$wiecie.

e EMA organizuje pierwsze warsztaty naukowe poswiecone nanolekom.

e Parlament Europejski przyjmuje nowe przepisy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Czwarty kwartat: pazdziernik - grudzien 2010 r.

e EMA zaostrza przepisy dotyczace konfliktu intereséw w odniesieniu do swoich specjalistow
naukowych.

e EMA oraz pozostate zainteresowane strony uruchamiajg projekt pilotazowy dotyczacy
przeprowadzania konsultacji miedzy wieloma zainteresowanymi stronami na wczesnym etapie
opracowywania leku.

e EMA przyjmuje nowe wysokosci optat za wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

e EMA otrzymuje tysieczny wniosek w sprawie planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej (PIP) lub odpowiedniego zwolnienia.

e EMA publikuje nowg strategie w zakresie dostepu do dokumentow.

e EMA oraz Instytut Technologii w Massachusetts rozpoczynajg wspdlny projekt dotyczacy badan
regulacyjnych.

e Komisja Europejska rozpoczyna procedure naboru na stanowisko nowego dyrektora zarzadzajacego
EMA.

e Zarzad EMA przedstawia nowy ,Plan dziatania Agencji do 2015 r.”.

e EMA konczy przeglad w zakresie bezpieczenstwa Avastinu, leku stosowanego w leczeniu raka
sutka.

e EMA oraz Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) podpisujg umowe o
wspotpracy.

e EMA uruchamia baze danych dotyczacg SME w celu usprawnienia interakcji miedzy matymi i
$rednimi przedsiebiorstwami.
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Kluczowe liczby w 2010 r.

Poza postepem, ktory dokonat sie w wielu priorytetowych obszarach dziatania, w 2010 r. odnotowano
postep w niemal wszystkich dziedzinach gtéwnej dziatalnosci prowadzonej przez Agencje.

Rysunek 1. Rozwdj budzetu EMA
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Leki stosowane u ludzi
Nadawanie miana leku sierocego

Leki sieroce sgq przeznaczone do diagnozowania, zapobiegania stanowi chorobowemu lub leczenia stanu
chorobowego zagrazajgcego zZyciu lub powodujgcego chroniczny ubytek zdrowia, wystepujgcego u nie
wiecej niz pieciu na 10 000 oséb w Unii Europejskiej, lub jezeli z powoddw ekonomicznych takie leki nie
zostatyby opracowane bez odpowiednich zachet.
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Rysunek 2. Nadawanie miana leku sierocego
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Doradztwo naukowe

Agencja swiadczy ustugi w zakresie doradztwa naukowego oraz oferuje pomoc w opracowaniu
protokotu sponsorom w trakcie fazy prowadzenia badan i opracowywania produktéw leczniczych.
Doradztwo naukowe uznaje sie za Srodek pozwalajacy na poprawe i usprawnienie procesu
wczesniejszego udostepniania produktdow leczniczych pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia oraz za
Srodek stuzacy promowaniu badarn i innowacji.

Rysunek 3. Otrzymane wnioski w sprawie doradztwa naukowego oraz pomocy w opracowaniu

protokotu
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Ocena wstepna

Ocena wstepna obejmuje dziatania zwigzane z przetwarzaniem wnioskow o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu, poczawszy od prowadzenia rozmow z przysztymi wnioskodawcami przed
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ztoZzeniem przez nich wniosku, poprzez przeprowadzenie oceny przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), skoriczywszy na wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przez Komisje Europejska.

Rysunek 4. Otrzymane wnioski dotyczace oceny wstepnej

120 7

103

100 A 91

80 - 73
60 A
40 A

20 1

0 - T
2008 2009 2010

B Wnioski dotyczace oceny wstepnej (ze wzgledu na produkt leczniczy)
Wnioski dotyczace oceny wstepnej (ze wzgledu na substancje czynna)

Odnotowano 5%wzrost liczby wnioskow dotyczacych oceny wstepnej lekdw, do poziomu 91 wnioskow.
Ztozono natomiast 73 wnioski dotyczace substancji czynnej, co stanowi wzrost o 16%w pordéwnaniu z
poziomem z 2009 r. Sposrdd otrzymanych wnioskow, 46 dotyczyto nowych lekéw, a z nich 12 nadano
miano lekow sierocych. Prawie potowa (44) wszystkich wnioskdw dotyczyta lekéw biopodobnych lub
lekdw generycznych oraz wnioskéw hybrydowych lub wnioskéw dotyczacych zgody po uprzednim
poinformowaniu.

Dziatania podejmowane po wydaniu pozwolenia

Dziatania podejmowane po wydaniu pozwolenia sq zwigzane z wprowadzaniem zmian w pozwoleniach
do obrotu, ich przedtuzaniem oraz przenoszeniem.
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Rysunek 5. Otrzymane wnioski dotyczace podjecia dziatan po wydaniu pozwolenia

2500 A

2057
2000 -

1 500 A

1186 1093

981 966
4 897
1000 783

470
500 - 445

37 24 29

2008 2009 2010

HZmiany typu IA Zmiany typu IB Zmiany typuIl E®Rozszerzenie gamy

Rozktad rodzajéw zmian ulegt istotnym zmianom w ciggu ubiegtego roku z uwagi na przyjecie nowych
przepiséw dotyczgcych zmian.

Nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz dziatania w zakresie obstugi

Nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii obejmuje badania naukowe i dziatania zwigzane z
wykrywaniem, oceng i zrozumieniem niepozadanych dziatar lekéw (NDL) oraz zapobieganiem tym
niepozgdanym dziataniom lub jakimkolwiek innym problemom wynikajacym ze stosowania lekdw.
Nadzér ten obejmuje zarzadzanie podejrzewanymi NDL na etapie poprzedzajacym wydanie pozwolenia
i po jego wydaniu, okresowymi raportami o bezpieczeristwie, planami zarzgadzania ryzykiem oraz
badaniami w zakresie bezpieczerstwa i skutecznosci przeprowadzanymi po wydaniu pozwolenia.

Rysunek 6. Otrzymane sprawozdania dotyczace niepozadanych dziatan produktow leczniczych w
ramach EOG i poza EOG
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EOG = Europejski Obszar Gospodarczy. CAP = produkty dopuszczone na podstawie procedury scentralizowanej.
NDL = niepozadane dziatanie leku.

Procedury arbitrazu

Procedury arbitrazu wykorzystuje sie do rozstrzygania sporéw i odniesienia sie do watpliwosci
zgtaszanych przez panstwa cztonkowskie. W przypadku arbitrazu Europejska Agencja Lekow otrzymuje
wniosek o przeprowadzenie, w imieniu Wspdlnoty Europejskiej, naukowej oceny okreslonego leku lub
kategorii lekéw w celu wyrazenia zgody na wydanie zalecenia dotyczacego zharmonizowania pozycji
tego leku lub pozycji lekéw na catym obszarze Unii Europejskiej.

Rysunek 7. Rozpoczete i zakonczone procedury arbitrazu
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Leki przeznaczone dla dzieci

Obszar ten obejmuje dziatania Agencji zwigzane z ocengq i zatwierdzaniem planéw badan
pediatrycznych (PIP) oraz zwolniert wydawanych przez Komitet Pediatryczny (PDCO oraz dziatania
zwigzane z kontrolg zgodnosci z tymi planami.

Rysunek 8. Wnioski dotyczace planu badan pediatrycznych
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Leki ziotowe

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych w ramach Agencji (HMPC), powotany w celu wspierania
coraz bardziej zharmonizowanego procesu licencjonowania i udzielania informacji na temat substancji
ziofowych na catym obszarze UE, sporzadza monografie ziét Wspdinoty dla tradycyjnych oraz uznanych
lekow ziotowych, a takze projekt wykazu substancji ziotowych, preparatow i ich pofaczen
wykorzystywanych do produkcji tradycyjnych lekéw ziotowych.

Rysunek 9. Leki ziolowe
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Leki weterynaryjne
Doradztwo naukowe

Swiadczone doradztwo naukowe moze dotyczy¢ dowolnego aspektu badan i rozwoju zwigzanego z
Jjakoscia, bezpieczeristwem lub skutecznoscig lekéw weterynaryjnych, a takze kwestii zwigzanych z
ustalaniem najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci. Doradztwo naukowe uznaje sie za
Srodek pozwalajacy na poprawe i usprawnienie procesu wczesniejszego udostepniania lekéow
weterynaryjnych oraz za Srodek stuzacy promowaniu badan i innowacji.

Rysunek 10. Otrzymane i sfinalizowane wnioski o doradztwo naukowe
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W 2010 r. wiele przedsigbiorstw opracowujacych leki weterynaryjne wystepowato z wnioskiem o
doradztwo naukowe - dotyczyto to w szczegdlnosci matych i srednich przedsiebiorstw. Osiem wnioskéw
dotyczyto rzadkich zastosowan/rzadkich gatunkéw (MUMS)/rynkéw o ograniczonym zasiegu.

Ocena wstepna

Faza oceny wstepnej obejmuje dziatania zwigzane z przetwarzaniem wnioskow o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie lekéw weterynaryjnych do obrotu, poczawszy od organizowania spotkan z przysztymi
wnioskodawcami przed ztozeniem przez nich wniosku, poprzez przeprowadzanie oceny przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP), a skoriczywszy na wydawaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez Komisje Europejska.
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Rysunek 11. Whnioski dotyczace oceny wstepnej
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Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci

Stosowanie lekéw weterynaryjnych w leczeniu zwierzat, od ktérych pozyskuje sie Zywno$¢, moze
skutkowad obecnoscig pozostatosci w srodkach spozywczych uzyskiwanych od zwierzat poddawanych
leczeniu. Agencja okresla najwyzsze dopuszczalne limity pozostatoSci dla substancji farmakologicznie
czynnych wykorzystywanych do leczenia zwierzat, aby zagwarantowac, ze wykorzystywanie Srodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzecego, w tym miesa, ryb, mleka, jajek i miodu, jest bezpieczne.

Rysunek 12. Whnioski dotyczace najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci (MRL)
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® Produkty biobdjcze

Dziatania podejmowane po wydaniu pozwolenia

Dziatania podejmowane po wydaniu pozwolenia sq zwigzane z wprowadzaniem zmian w pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu, w tym z ich przedtuzaniem oraz przenoszeniem.
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Rysunek 13. Otrzymane wnioski dotyczace podjecia dziatan po wydaniu pozwolenia
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Podobnie jak w przypadku lekéw stosowanych u ludzi, z uwagi na wprowadzenie nowych przepiséw
dotyczacych zmian zaobserwowano zmiane rozktadu wnioskéw dotyczacych podjecia dziatan po
wydaniu pozwolenia.

Nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz dziatania w zakresie obstugi

Nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii obejmuje dziatania zwigzane z wykrywaniem, oceng i
zrozumieniem niepozadanych dziatan produktdéw leczniczych (NDL) oraz zapobieganiem tym
niepozadanym dziataniom lub jakimkolwiek innym problemom wynikajagcym ze stosowania lekéw. Ma
on na celu zagwarantowanie, ze leki weterynaryjne w catej UE sq nieustannie objete procesem
monitorowania po wydaniu pozwolenia oraz procesem skutecznego zarzgdzania ryzykiem.

Rysunek 14. Sprawozdania dotyczace powaznych podejrzewanych niepozadanych dziatan leku (NDL)
u zwierzat i ludzi.
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EOG = Europejski Obszar Gospodarczy. CAP = produkty dopuszczone na podstawie procedury scentralizowanej.
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Procedury arbitrazu

Procedury arbitrazu wykorzystuje sie do rozstrzygania sporéw i odniesienia sie do watpliwosci
zgtaszanych przez panstwa cztonkowskie UE. W przypadku arbitrazu Europejska Agencja Lekow
otrzymuje wniosek o przeprowadzenie, w imieniu Wspdlnoty Europejskiej, naukowej oceny okreslonego
leku lub kategorii lekow w celu wyrazenia zgody na wydanie zalecenia dotyczgacego zharmonizowania
pozycji tego leku lub pozycji lekéw na catym obszarze Unii Europejskiej.

Rysunek 15. Rozpoczete i zakonczone procedury arbitrazu
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Kontrole

Agencja koordynuje proces kontroli zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania (GMP), dobrej
praktyki klinicznej (GCP), dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) oraz ze zobowigzaniami w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz niektorych aspektéw nadzoru nad produktami
leczniczymi stosowanymi w Unii Europejskiej. Odbywa sie to za posrednictwem kontroli
przeprowadzanych na wniosek CHMP lub CVMP w zwigzku z oceng wnioskow o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub oceng kwestii przekazanych tym komitetom zgodnie z prawodawstwem UE.
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Rysunek 16. Liczba kontroli
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taczna liczba przeprowadzonych kontroli byta o 20%wyzsza od przewidywanej, gtdwnie z uwagi na
nieoczekiwany wzrost liczby wnioskéw o przeprowadzenie kontroli w zakresie dobrej praktyki klinicznej
(GCP).

Rysunek 17. Liczba zgtoszonych wad jakosciowych
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Wazne zalecenia dotyczace przyjecia lekow w 2010 r.

Korzysci dla zdrowia publicznego wynikajace ze stosowania lekow
stosowanych u ludzi, ktérych przyjecie zalecono w 2010 r.

Najwazniejsze nowe leki stosowane u ludzi, w przypadku ktérych zalecono przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) w 2010 r., obejmuja:

e dwie szczepionki chronigce przed pandemicznym wirusem grypy typu H1N1, wykorzystywane w
profilaktyce grypy w ramach oficjalnie ogtoszonej sytuacji zagrozenia pandemig;

e nowaq szczepionke modelowg chronigca przed pandemicznym wirusem grypy typu H5N1, stuzaca
zwalczaniu grypy w ramach oficjalnie ogtoszonej sytuacji zagrozenia pandemia (nie mozna
gromadzi¢ zapasoéw pandemicznej szczepionki modelowej, ale moze by¢ ona wykorzystywana w
celu przyspieszenia dostepnosci koncowej szczepionki w przypadku wybuchu pandemii, po
okresleniu szczepu pandemicznego);

e prepandemiczne szczepionki przeciwko grypie stuzace uodpornieniu na dziatanie wirusa grypy typu
A/H5N1;

e przyjmowang donosowo szczepionke przeciwko grypie stuzaca profilaktyce grypy u dzieci;

e srodek diagnostyczny petniacy role srodka fagodzacego ryzyko farmakologiczne zwigzane z
obrazowaniem perfuzji miesnia sercowego z zastosowaniem nuklidu promieniotwérczego;

e lek, ktéremu nadano miano leku sierocego, wyprodukowany przy zastosowaniu technologii
rekombinacji DNA, przeznaczony do leczenia napaddw obrzeku naczynioruchowego. Jest on
ekstrahowany z mleka kroélikéw, do ktérych DNA dodano nowy gen, dzieki czemu moga one
produkowac biatko ludzkie w swoim mleku;

e lek, ktéremu nadano miano leku sierocego, stuzacy leczeniu choroby Gauchera. Produkt ten ma
istotne znaczenie dla zdrowia publicznego w $wietle niedoboru dopuszczonych do obrotu lekéw
stuzacych leczeniu tej choroby;

e dwa leki, ktdrym nadano miano leku sierocego, przeznaczone do leczenia schorzen ptuc; jeden z
nich jest wykorzystywany w terapii hamujacej przewlektg infekcje ptuc wywotang pateczkg ropy
btekitnej u osdb cierpigcych na zwitdknienie wielotorbielowate, natomiast drugi stuzy zwalczaniu
samoistnego zwtdknienia ptuc;

e lek, ktéremu nadano miano leku sierocego, stuzacy leczeniu wrodzonych wad w zakresie procesu
gtdbwnej syntezy kwasu zotciowego z uwagi na defekt enzymatyczny;

e lek, ktéremu nadano miano leku sierocego, stuzacy leczeniu pacjentéw cierpigcych na przewlekta
biataczke limfocytowa;

e produkt leczniczy wykorzystywany do leczenia podtrzymujacego powaznej postaci przewlekitej
obturacyjnej choroby ptuc zwigzanej z przewlektym zapaleniem oskrzeli u dorostych pacjentéw jako
lek uzupetniajacy leczenie lekami rozszerzajacymi oskrzela, stanowiacy przykfad leku doustnego o
nowym sposobie dziatania;

e dwa produkty lecznicze stuzace leczeniu schorzen psychiatrycznych; jeden przeznaczony do
leczenia od umiarkowanych do powaznych epizodéw maniakalnych zwigzanych z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu I, natomiast drugi przeznaczony do leczenia schizofrenii;
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produkt leczniczy stuzacy leczeniu schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego znanego jako
przykurcz Dupuytrena, bedacy rozwigzaniem alternatywnym wobec zabiegu chirurgicznego.

Korzysci dla zdrowia zwierzat wynikajace ze stosowania lekow
weterynaryjnych, ktérych przyjecie zalecono w 2010 r.

Najwazniejsze nowe leki weterynaryjne, w przypadku ktérych zalecono przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Komitet ds. Produktéw Weterynaryjnych (CVMP) w 2010 r.,
obejmuja:

cztery szczepionki przeciwko chorobie niebieskiego jezyka. Szczepionki te zostaty dopuszczone do
obrotu w wyjatkowych okolicznosciach w celu ochrony bydta i owiec przed klinicznymi objawami
choroby oraz w celu ograniczenia lub zapobiezenia transmisji serotypow 1, 2, 4 i 8 wysoce
zmiennego wirusa wywotujacego chorobe niebieskiego jezyka. Dopuszczenie do obrotu na szczeblu
UE oznacza, ze szczepionki zostajg natychmiastowo udostepnione w celu ich wykorzystania w
ramach krajowych i ponadkrajowych kampanii zwalczania choréb, przeciwdziatajacych tej wysoce
zjadliwej i zakaznej chorobie zwierzat hodowlanych;

szczepionke ograniczajacq wydalanie bakterii Coxiella burnetti przez zakazone bydto i kozy. W
2009 r. w Holandii miat miejsce powazny wybuch tej choroby bakteryjnej, stanowigcej czynnik
wywotujacy goraczke Q u ludzi. W zwigzku z tym CVMP uznata za zasadne zalecenie, aby produkt
otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach w oparciu o
pozytywny stosunek korzysci do ryzyka, przy jednoczesnym prowadzeniu dalszych badan majacych
na celu bardziej precyzyjne okreslenie skutecznosci szczepionki u kéz;

dwa nowe produkty lecznicze stuzace zwalczaniu pasozytédw zewnetrznych, gtéwnie pchet, u
zwierzat domowych. Tego rodzaju leczenie pozostaje obszarem priorytetowym dla sektora zdrowia
zwierzat domowych.

Liczba znakéw: 16 587
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