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Aret i korthet

Under 2008 konsoliderades Europeiska |akemedel smyndigheten (EMEA) och myndigheten gick framat
i jamn takt snarare @n att utvecklas med stormsteg.

Med tanke pa den fortsatta globaliseringen av l&kemedelssektorn, de snabba framstegen inom
medicinsk forskning och det fortsatt htga tempo med vilket till synsverksamheten i Europei ska unionens
| akemedel snétverk bedrevs, var det absolut inte nagot "trakigt” ar for myndigheten.

Eftersom utveckling och kliniska provningar av lakemedel i alt hogre grad strécker sig bortom de
traditionella omradena Europa och Nordamerika, blir tillsynsmyndigheterna alltmer medvetna om
behovet av internationellt samarbete for att se till att séker och etisk praxis anvands vid utveckling och
provning av lakemedel i alla delar av vérlden. Under 2008 Okade EMEA sitt samarbete med
internationella partner for att kunna bidratill globala insatser for sakrare och béttre |&kemedel dverallt i
vérlden.

Pa hemmaplan fortsatte myndigheten att samarbeta med sina europeiska institutionella partner och
medlemsstaternas  nationella  tillsynsmyndigheter  for att  stimulera  till  innovationer inom
| akemedel ssektorn, stérka sakerhetsovervakningen av |ékemedel, utbyta kunskaper i en lang rad fragor
och upprétta ndra forbindel ser for att skapa basta méjliga regel verk for Europa.

Nér det galler EMEA:s centrala utvarderingsarbete var 2008 ett mycket produktivt ar. Antalet positiva
yttranden som antogs om godkéannande for forsaljning av humanldkemedel var hogre an nagot tidigare
ar. Som resultat kommer 66 nya lakemedel att bli tillgéngliga for EU-medborgarna, déribland
lakemedel for profylax eller behandling av alvarliga och funktionsnedsittande tillstdnd som
skelettcancer hos barn, gukdomar i immunsystemet, hiv och reumatoid artrit.

Arbetet med att utvérdera lakemedel for barn, lékemedel mot sdlsynta gukdomar, véxtbaserade
|akemedel och veterinarmedicinska |akemedel var ocksa intensivt under 2008, medan arbetsmangden
for vetenskaplig radgivning, utarbetandet av riktlinjer, behandling av ansdkningar om andringar och
biverkningsbevakning generellt sett var rimlig.

EMEA arbetade under &ret hart med att forbereda ikrafttradandet av EU:s nya lagstiftning om
lakemedel for avancerad terapi — en réattsakt som i hég grad kommer att stérka de réttdiga forfarandena
for de allra senaste |akemedlen inom den medicinska vetenskapen.

Pa kommande sidor beskrivs i korthet de viktigaste héndelserna under dret inom myndighetens
prioriterade verksamhetsomréden, tillsammans med nyckeltal som visar volym och utveckling av
myndighetens forfaranden inom vetenskap och tillsyn.
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Huvudaktiviteter 2008

Detta avsnitt innehdller en Gversikt Gver Europeiska lakemedel smyndighetens huvudsakliga verksamhet
2008, i prioritetsordning efter de arbetsomraden som myndigheten faststéllt i sitt arbetsprogram for aret.

Utvardering av humanlakemedel

Ett rekordstort antal positiva yttranden antogs for nya humanl 8kemedel

Under 2008 antog Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) 66 positiva yttranden® — det stérsta antal
som n&gonsin antagits under ett och samma & — efter att forfarandena for initial utvardering” av nya
humanl&kemedel avd utats.

Flertalet av CHMP:s positiva yttranden under 2008 géllde |8kemedel mot cancer, foljt av antiinfektiva
medel och Iakemedel for behandling av neurologiska tillstand och tillstand i centrala nervsystemet.

Ytterligare ett positivt yttrande antogs till forman for beviljandet av ett villkorligt godkéannande for
forsdjning (ett ettérigt godkannande som kan fornyas arligen, under forutséttning att vissa specifika
skyldigheter uppfylls), medan negativa yttranden avgavs for sju ansokningar. Tjugotre ansokningar
drogs tillbaka av de sokande innan utvarderingsforfarandet hade slutforts.

Resultat av ansdkningar om initial utvardering (2006-2008)
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! CHMP antar yttranden efter en noggrann utvérdering av de vetenskapliga data som lamnasin av

|akemedel sbolagen till stéd for deras ansbkningar om godkannande av deras lakemedel. Kommittén bedémer det
bertrda l&kemedets kvalitet, sdkerhet och effektivitet och antar ett positivt yttrande om man anser att de
inldmnade uppgifterna visar att |18kemedlets fordelar uppvéger eventuella risker med anvandningen av |ékemedlet.
Ett yttrande av CHMP & en rekommendation till Europeiska kommissionen om huruvida den bor bevilja ett
godkannande for forsaljning (eller en licens) i gemenskapen sd att det berérda lakemedlet kan séljasi allalander
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (de 27 EU-medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och
Norge).

2 Forfaranden for initial utvardering galler ansdkningar om nya lakemedel som inte tidigare har godkants i
Europei ska unionen.
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Folkhéal sovinster med |&kemedel som rekommenderades for godk&nnande 2008
Av de 66 |akemedel som fick ett positivt yttrande fran CHMP under 2008, bor foljande sarskilt noteras:

Det forsta lakemedlet for anvandning som underhdlisbehandling for vuxna med akut myeloisk
leukemi (en cancertyp som paverkar de vita blodkropparna), i kombination med interleukin-2
(ett |1&kemedel mot cancer). Det kan anvandas under patientens forsta remission (en period utan
s ukdomssymtom efter den forsta behandlingsomgangen).

Ett 1&kemedel for att behandla hdggradigt malignt, icke-metastaserat osteosarkom (en séllsynt form
av skelettcancer) hos barn, ungdomar och unga vuxna. Lakemedlet kan anvandas tillsasmmans med
andra l8kemedel mot cancer, efter att cancern har avlégsnats med hjdp av kirurgi.

Ett 18&kemedel for vuxna med kronisk immun trombocytopen purpura, en sédlsynt gukdom dér
pati entens immunsystem forstér de blodpléttar som hjé per blodet att koagulera vid en blédning.

Ett 1akemedel for behandling av vuxna som inte kan genomga benméargstransplantation och som
lider av myel odysplastiskt syndrom (ett tillstand dar benmérgen producerar for fa blodkroppar).

Ett Iakemedel for att behandla hyperfenylalaninemi (hdga hater av fenylalanin i blodet) hos
patienter med den genetiska stérningen fenylketonuri eller tetrahydrobiopterinbrist.

En ny forening i en befintlig klass av antiretrovirala |ékemedel som kan anvandas for att behandla
vuxna som infekterats med hiv-1 (det virus som orsakar aids) hos vilka behandling med andra
lékemedel inom samma klass har varit resultatl 0sa.

Ett antireumatiskt biologiskt agens (interleukin 6-receptorantagonist) som kan anvéndas i
kombination med metotrexat for att behandla vuxna med méttlig till allvarlig aktiv reumatoid artrit
(en immunsjukdom som orsakar ledinflammation). Lakemedlet & avsett att anvandas pa patienter
som inte svarar tillrackligt pa eller inte tél konventionellaldkemedel mot artrit.

Det forsta vaccinet for vuxna mot japansk encefalit, en §ukdom som overfors via myggor och som
orsakar hjarninflammation och kan ledatill varaktig funktionsnedséttning eller dod.

Tva nya prototypvaccin (s.k. "mock-up”-vaccin) som kan anpassas till anvandning vid en
influensapandemi. Dessa prototypvacciner & i sig inte avsedda for tillverkning, men kan anvandas
for att kraftigt paskynda godkannandeforfarandet av "akta’ vaccin, s snart den virusstam som
orsakar pandemin har identifierats.

Det forsta prepandemiska vaccinet for anvandning pa vuxna mot undertypen H5N1 av influensa
A-virus, som kan orsaka fagelinfluensa hos méanniskor.

Tvalakemedel som anvands for att forebygga venos tromboembolism (blodproppar i venerna), som
kan administreras oralt och darfor utgor ett aternativ till konventionell behandling med injektion.
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Antalet ansokningar om initial utvardering av humanlakemedel steg med 14 procent
Ansokningar om initial utvardering géller nyalakemedel som inte har godkants i nagon form inom EU
tidigare.

Antalet ansdkningar om initial utvardering som lamnades in till EMEA under 2008 for utvardering av
nya humanldkemedel uppgick till 103 — en 6kning med 14 procent jamfért med det antal som mottogs
2007.

CHMP kommer att behandla dessa anstkningar inom 210 dagar, sasom foreskrivs i
gemenskapsl agstiftningen, och anta yttranden i varje enskilt fall om huruvida en rekommendation om
ett godkénnande for forsaljning bor beviljas eler inte.

103 ansbkningar mottogs under 2008, varav

» 73 avsag lakemedel med en ny aktivt substans, det vill siga en kemisk eller biologisk forening som
intetidigare har anvantsi ett godkant |8kemedel,

» 13 avsag sarlakemedel, det vill siga lakemedel som & avsedda for diagnostisering, profylax eller
behandling av sdllsynta och allvarliga funktionsnedsittande sjukdomar eller tillstand,

« 46 avsdg generiska lakemedel eller hybridldkemedel, det vill siga ldkemedel vars aktiva substans i
huvudsak & densammasom i ett tidigare godkant |ékemedel,

« 3 avsdg "biologiskt likartade 1akemedel”, det vill siga |akemedel vars aktiva substans utgors av
eller kommer frén en levande organism och liknar ett tidigare godkant |akemedel .

Ansokningarna om l&kemedel for anvéndning mot cancer, infektionssukdomar, metaboliska g ukdomar
eller gukdomar i matsmaltningskanalen var proportionellt fler an ansbkningarna om ldkemedel fér ala
ovriga behandlingar sasmmantaget.

Mottagna ansékningar om initial utvardering, uppdelade efter typ av ansdkan
(2006-2008)
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Antalet avdlutade forfaranden efter godka&nnande for forséljning av humanlakemedel 6kade
med 13 procent

" Forfaranden efter godkannande for forsajning” syftar pa behandlingen av anstkningar fran innehavare
av godkannande for forsdjning (licensinnehavare) som oOnskar géra andringar av sina godkanda
|&kemedel eller som tvingas gora det (for att exempelvis inkludera nya sdkerhetsvarningar i
forskrivningsinformationen).

For mindre andringar krévs det enbart att en anmélan skickas till EMEA for registrering. For stérre
andringar &r vanligen innehavaren av godkannande for forsaljning tvungen att 1amna in nya uppgifter
for utvérdering av CHMP, som sedan avger ett yttrande Over om den foreslagna andringen kan
godkannas.

Under 2008 avslutades totalt 2 157 forfaranden efter godkénnande for forsaljning, eller cirka 13 procent
fler an foregdende &r. Av dessavar

31 forfaranden for typ Il-andring som ledde till positiva yttranden fran CHMP om utvidgade
indikationer for de godkanda lakemedien. Detta kommer att ge lékare ett storre utrymme for att
foreskriva dessa lakemedel till patienter, nadgot som gynnar patienterna genom att de
behandlingsalternativ som finns tillgéngliga breddas,

Over 100 forfaranden for typ Il-éndringar som ledde till att nya uppgifter, inklusive
sikerhetsvarningar eller forsiktighetsatgarder, tillfogades i forskrivningsinformationen for
godkanda |8kemedel, och déarmed bidrog till att minska risken for missbruk eller odnskade
biverkningar vid anvandningen av dessa ldkemedel,

ett forfarande ledde till det forsta positiva yttrandet ndgonsin fran CHMP om att andra ett godkant
lakemedels klassificering fran "receptbelagt” till "receptfritt”. Lakemedlet i fraga var ett |akemedel

mot fetma.
Avslutade forfaranden efter godkadnnande for férsaljning
(2006-2008)
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Forklaring av kategorier efter godkannande av férsdjning:

Typ l-éndringar galler mindre andringar av godkdnnande fér forsdljning for ett |&kemedel,
exempelvis en andring av |&kemedlets namn, andring av namn eller adress for innehavaren av
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godkannande for forsaljning eller tillverkaren, mindre andringar av 1akemedlets innehdllsamnen
eller deras tillverkningsprocesser, samt mindre éndringar av forpackningsmaterial en.

= Typ ll-andringar galler storre andringar av ett |ékemedels godkannande for forséljning, exempelvis
en andring av |akemedlets indikation (den sukdom eller det tillstand som det kan anvéndas for att
behandla), eller en omfattande andring av foérpackningen eller den information som medfdljer
|ékemedl|et.

= Ansokningar om utvidgningar géller andringar av aktiv substang/aktiva substanser, styrka,
|akemedelsform (t.ex. pulver, salva eller tabletter) eller administreringssétt (t.ex. oralt, intravendst
eller subkutant) for ett godkéant |akemedel.

Antalet inledda forfaranden efter godkannande for humanldkemedel 6kade med 10 procent

Totalt mottogs 2246 ansbkningar om verksamhet efter godkénnande for forsdljning av
humanldkemedel under 2008 — en 6kning med 10 procent jamfért med det antal som mottogs
foregadende &r. Som under tidigare & kom de flesta (55 procent) fran innehavare av godkéannande for
forsdljning som anméalde mindre andringar av sina godkénda lakemedel till EMEA.

Mottagna ansokningar efter godkannande for forsaljning (2006-2008)
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Overvakning av utvecklingen av |akemedel for barn

Foretag som har for avsikt att inldmna en anstkan om godkannande for forsdljning av ett |&kemedel
som tagits fram for barn eller ungdomar maste forst |amnain ett pediatriskt provningsprogram. |
programmet ska de studier faststéllas som foretagen kommer att genomfdra for att bevisa kvalitet,
sakerhet och effektivitet hos [akemedlet ndr det gestill denna population. Alternativt, om deras
|akemedel inte & avsett for pediatrisk anvandning, maste de ansoka om ett undantag fran skyldigheten
att inldmna ett pediatriskt prévningsprogram.

Innehavare av godkannande for forsajning av 1akemedel som redan godkants for anvandning pa vuxna
kan anstka om ett godkannande for forsaljning for pediatrisk anvandning (PUMA), om de vill att
|akemedlet ska godkannas for anvandning pa barn och ungdomar.
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Ansokningar om godkdnnande av pediatriska prévningsprogram, undantag och godkannanden for
forsajning for pediatrisk anvandning bedoms av myndighetens pediatriska kommitté, som ocksa utfor
kontroll av Gverensstdmmelse for att kontrollera att foretag som ansoker om ett godkdnnande for
forsdljning har utvecklat sitt |ékemedel enligt det godkanda pediatriska provningsprogrammet.

Under 2008 arbetade den pediatriska kommittén med att
= motta 271 ansokningar om pediatriska prévningsprogram,

= anta 129 positiva och 4 negativa yttranden avseende ansokningar om pediatriska prévningsprogram,
samt 8 positiva yttranden om andring av godkanda pediatriska prévningsprogram,

= avge 48 yttranden om anstkningar om produktspecifika undantag,
. fatta 35 beslut om kategoriundantag®,

= genomféra 5 kontroller av éverensstdmmelse som en del av valideringsprocessen fér ansokningar
om godkannande fér forsajning,

= avge en positiv rekommendation om utvidgning av anvandningen av ett |&kemedel som & godkant
for anvandning pa vuxna till att omfatta anvandning pa barn, baserat pd data fran kliniska
provningar i enlighet med ett godként pediatriskt prévningsprogram.

Bedbmning av ansokningar om klassificering som sérlakemedel

"Sarlékemedel” @ avsedda for diagnos, profylax eller behandling av livshotande eller kroniskt
funktionsnedsattande tillstand som drabbar farre an fem av 10 000 personer i Europeiska unionen. EU
har inréttat stimulansatgarder som erbjuds |akemedel sforetagen for utveckling av sérlékemedel, sa att
patienter som lider av séllsynta sjukdomar ska kunna fa en medicinsk behandling med samma kvalitet
som andra patienter.

For att bli beréttigad till dessa stimulansdtgarder maste foretaget forst lamnain en ansokan till EMEA
som genom Kommittén for sérlékemedel (COMP) beddmer om l&kemediet bor betecknas som
sarlakemedel eller inte. COMP:s yttrande vidarebefordras till Europeiska kommissionen som fattar det
slutgiltiga beslutet om klassificering som sérlékemedel .

Under 2008
= inldmnades 119 ansokningar till EMEA som géllde klassificering som sérlékemedel,
= avgav COMP 86 positiva yttranden och ett negativt yttrande,

= avgavs fler positiva yttranden om klassificering som sérldkemedel nér det géllde cancermediciner
an ndgon annan |dkemedel styp,

»  nastan tva tredjedelar av ansokningarna om klassificering som sarlékemedel gallde |akemedel for
behandling av tillstand som drabbar barn.

% Pediatriska kommittén fattar beslut om vissa |lakemedel skategorier for vilkainget pediatriskt prévningsprogram
beh6ver uppréttas, sdsom |skemedel som &r avsedda for behandling av tillstand som inte drabbar barn eller
ungdomar (t.ex. Parkinsons sjukdom). De sikande undantas fran skyldigheten att inlamna en ansdkan om ett
produktspecifikt undantag, om det |ékemedel fér vilket de ansoker om ett godkannande for forsdljning tillhér en
av dessa kategorier.
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Forfaranden for klassificering som sarlakemedel (2006-2008)
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Faststallande av vetenskapliga yttranden om véxtbaser ade |akemedel

Godkannandet av vaxtbaserade lakemedel (det vill sdga medicinalvéxter eller delar av dessa, dler
lakemedel som innehdller dessa) inom EU &ger vanligen rum i enlighet med de enskilda landernas
nationellaforfaranden.

EMEA:s roll & att genom kommittén for véxtbaserade |&kemedel (HMPC) utarbeta vetenskapliga
yttranden om dessa |lakemedels kvalitet, sikerhet och effektivitet, sd att foreskrifterna om dem kan
harmoniserasinom hela EU.

Under 2008 utférde HMPC foljande:
- dutférde 17 gemenskapsmonografier’ dver traditionella och vé etabl erade véxtbaserade | skemedel,

«  publicerade for offentligt samrad 14 utkast till gemenskapsmonografier Gver traditionella och
vél etabl erade vaxtbaserade |8kemedel,

= antog fem poster till "gemenskapens forteckning 6ver véxtbaserade material, beredningar och
kombinationer av sddana for anvandning i traditionella véxtbaserade |akemedel”®. Ett forslag till
post publicerades for offentligt samréd.

4 En monografi dver véxtbaserade |akemedel & en samling av alla relevanta uppgifter om ett véxtbaserat
|akemedel, inklusive sammansattning, anvandning, sakerhetsatgarder osv.

®” Gemenskapens forteckning...” & en officiell férteckning som utarbetats av HMPC och godkénts av Europeiska
kommissionen dver vaxtbaserade material och beredningar som har anvéantsi medicinskt syfte under tillrackligt
Iang tid, och som inte anses skadliga under normala anvandningsforhallanden.
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Utvardering av veterinarmedicinska lakemedel

Tretton positiva yttranden antogs for nya veterinarmedicinska |ékemedel
Under 2008 avslutade EMEA 13 forfaranden for initial utvardering av veterindrmedicinska | ékemedel .

Alla de 13 foérfarandena ledde till att ett positivt yttrande antogs av EMEA:s kommitté for
veterindrmedicinska lakemedel (CVMP). Anstkningarna avsdg

» gu lakemedel for behandling av diverse tillstand hos hundar, déribland smérta, tumorer och
gukdomar i muskler, leder och skelett,

« et smartstillande medel for anvandning pa hundar och katter,

«  ett smartstillande/antiinflammatoriskt medel for anvandning pa hastar,

= ett l&kemedel for behandling av luftvagsinfektion hos nétkreatur,

= ett vaccin for forebyggande profylax av West Nile-virus hos héstar och ponnyer,
= ett lakemedel for att bek@mpa svincircovirus hos grisar,

= ett l&kemedel for behandling av bovin mastit hos nétkreatur.

En ansokan drogs tillbaka av den stkande innan utvarderingsforfarandet var avslutat.

Resultat av ansdkningar om initial utvardering (2006-2008)
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Antalet mottagna anstkningar om initial utvardering av veterinarmedicinska lakemedel ar
fortfarande stabilt

Antalet ansbkningar som EMEA mottog under 2008 om initial utvardering av nya veterindrmedicinska
l&kemedel var 16 , vilket & jamforbart med det antal som inkom 2007. Tre av dessa ansdkningar gallde
generiska varianter av tidigare godkanda lékemedel.
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Mottagna ansékningar om initial utvardering (2006-2008)
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Antalet inledda forfaranden efter godkannande for forsaljning av veterinarmedicinska

|akemedel ar fortfarande stabilt

Totalt 104 ansokningar om utvardering efter godkannande for forsdljning av veteringrmedicinska
|akemedel mottogs under 2008 — endast nagot farre an de 109 ansokningar som mottogs 2007.

Grovt réknat gallde hdften av dessa ansdkningar typ I-andringar (mindre andringar) och hélften typ
[1-andringar (storre &ndringar). Fyra géllde ansdkningar om utvidgning.

Mottagna anstkningar efter godkannande (2006-2008)
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Overvakning av lakemedelssakerhet

Rapportering i EudraVigilance

Under 2008 registrerades 459 485 biverkningsrapporter avseende humanlékemedel i EudraVigilance.
Dessa rapporter omfattade alla biverkningar (oonskade sidoeffekter) som hade observerats, oavsett om
det var inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES)® eller pd andra héll i vérlden. De rérde
b&de centralt godkénda |&kemedel” och icke-centralt godkénda lékemedel (visade som ”CAP’
respektive ”icke-CAP” i tabellen nedan).

Rapporteringssystemet EudraVigilance, som férvaltas av Europeiska |akemedelsmyndigheten, gor det
majligt att fortlopande Gvervaka sakerheten for godkanda lakemedel sa att lampliga réttsliga atgérder,
till exempel aterkallande av ett godkannande for forsaljning, kan vidtas snabbt nér det finns en risk for
folkh& san.

Mottagna biverkningsrapporter fran EES och lander utanfor
EES (2006-2008)
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Rapportering i EudraVigilance Veterinary

Ett motsvarande system, kallat EudraVigilance Veterinary, finns fOr registrering av rapporter om
biverkningar som uppstar vid anvandning av godkanda veterinarmedicinska | akemedel.

Totalt registrerades 1 943 rapporter om biverkningar hos djur i EudraVigilance Veterinary under 2008,
av vilka 1712 gdlde reaktioner hos sdlskapsdjur (971 hos hundar och 704 hos katter) och
231 reaktioner hos livsmedelsproducerande djur (kor, grisar osv.). Ytterligare 308 rapporter géllde
biverkningar hos manniskor till foljd av exponering for veterindrmedicinska lakemedel .

® Europeiska ekonomiska samarbetsomré&det omfattar de 27 medlemsstaternai Europeiska unionen samt Island,
Liechtenstein och Norge.

" Centralt godkénda |akemedel &r |akemedel som har godkants samtidigt i alla EES-lander genom férfaranden som
genomférs av Europeiska |akemedel smyndigheten, medan icke-centralt godkéanda l8kemedel har godkants separat
av ett eller flera EES-lander.
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Granskning av uppdaterade periodiska sakerhetsrapporter for humanlakemedel och
veterindrmedicinska |akemedel

Forutom att Overvaka biverkningsrapporter granskar EMEA &ven uppdaterade periodiska
sékerhetsrapporter som innehavare av godkannande for forsaljning &r skyldiga att 1amna in fér sina
centralt godkdnda lékemedel. | dessa rapporter sammanstélls alla kénda sdkerhetsuppgifter om
anvandningen av det bertrda |akemedlet, &ven sadana uppgifter som blir tillgangliga genom ytterligare
provningar som utfors efter att 1&8kemedlet har godkants.

Under 2008 granskade EMEA 391 sddana rapporter om humanlakemedel och 91 rapporter om
veterindrmedicinska |ékemedel .

Genomférande av den europeiska riskhanteringsstrategin

Den europeiska riskhanteringsstrategin & en strategi som tagit fram av EMEA och dess partner inom
ramen for det europeiska tillsynsnétverket for lakemedel. Syftet ar att infora dtgarder som gor det
mojligt att tidigt upptécka, utvérdera, minimera och rapportera om risker som hoér samman med
lakemedel under hela deras livscykel.

Det viktigaste initiativet som togs under 2008 inom ramen for denna strategi var inférandet av ett
system for tidig underréttelse for forbéttrad kommunikation mellan de europeiska
tillsynsmyndigheterna och aven med US Food and Drug Administration (FDA) om planerade réttsliga
atgarder som ska vidtas som svar pa (uppdykande) sakerhetsproblem. Detta system gor mojligt for
EMEA och dess partner att anta en mer forebyggande och sammanhéngande strategi nér det géller
kommunikation om sakerhetsfragor inom nétverket.
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Stod till innovationer och tillgang till lakemedel

S6d till smé och medel stora foretag

Sma och medelstora foretag (SMF) som verkar inom de humanmedicinska och veterindrmedicinska
|akemedel sektorerna uppfinner ofta ny teknik och nya behandlingar. | medvetande om detta har
sarskilda bestéammelser faststdllts i gemenskapslagstiftningen som ska ge dessa foretag finansiella
incitament, inklusive minskning eller anstand med de avgifter som ska betalas till EMEA for réttdiga
forfaranden till exempel vid ansokningar om godkannande for forsdjning eller hogsta tilldtna
restmangder for veterindrmedicinska |akemedel®.

Inom EMEA arbetar SMF-kontoret for att stodja sma och medelstora foretag i dessa och likartade
fragor, hjdpa dem att dra stérsta méjliga nytta av de formaner som finns och pa sa sétt bidra till att
stimulera skapandet av nya ldkemedel och gdra dem mer tillgangliga for patienterna.

Under 2008 arbetade SM F-kontoret med f6ljande:

» lade ut en granskad och uppdaterad version av sin handbok for sma och medelstora foretag pa
EMEA:swebbplats,

= fortsatte sitt arbete med att identifiera sérskilda behov av riktlinjer for avancerade terapier,

»  sag Over och godkande 84 ansokningar fran sma och medelstora foretag om sankta eller uppskjutna
avgifter,

= behandlade 337 ansdkningar om godkénnande eller férnyande av status som SMF,
»  mottog 85 forfragningar om administrativt stod.

Vetenskaplig radgivning for att stodja utvecklingen av |akemedel
EMEA bidrar till att paskynda tillgangen till 1akemedel genom sin vetenskapliga rédgivning till foretag.

Ett foretag kan i vilket skede som helst under utvecklingen av ett |&kemedel begéra vetenskaplig
radgivning om hur det bast ska utfora olika provningar och studier som & nodvandiga for att visa
produktens kvalitet, sakerhet och effektivitet, och pa sa sétt forbattra sina chanser att fa ett godkannande
for forsajning.

En sarskild form av vetenskaplig radgivning, s.k. protokollhjélp, kan erhdllas for att hjapa dem som
utvecklar 1&kemedel som betecknats som sérlakemedel att visa att deras 1ékemedel ger en betydande
fordel jamfort med andra tillgangliga behandlingar, ndgot som & ett nodvandigt villkor for att fa ett
godkannande for férséljning av ett sérldkemedel.

Under 2008 utforde EMEA, i sina vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper, foljande:

«  mottog och &tgardade ett rekordnhogt antal ansokningar om vetenskaplig radgivning och
protokollhjalp fér humanl&kemedel, 328 (en ©kning med 14 procent jamfort med det anta
ansokningar som dtgardades 2007),

»  mottog 320 nya forfrégningar eller uppfoljningsforfragningar om vetenskaplig rédgivning eller
protokollhjalp fér humanlékemedel,

» mottog 5 forfragningar om vetenskaplig radgivning gallande veterinarmedicinska | akemedel.

Forberedel se for inrattandet av kommittén for avancerade terapier

EMEA gjorde omfattande insatser 2008 for att inrétta sin gétte vetenskapliga kommitté, kommittén for
avancerade terapier, genomféra alla tillampliga férfaranden och anstélla persona infor kommitténs
invigningsméte i januari 2009.

8 Hogsta till&tna restmangd: den hdgsta godtagbara koncentration av |akemedelsrester i en livsmedel sprodukt som
erhdllits frén ett behandlat djur.
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Inréttandet av kommittén for avancerade terapier foreskrevs i EU:s forordning om ldkemedel for
avancerad terapi® — en ny och viktig réttsakt genom vilken sérskilda forfaranden for utvérdering och
godkénnande av "lakemedel for avancerad terapi” infors, dvs. 1akemedel som harror fran genterapi,
somatisk cellterapi  eller vavnadsteknik — nagot som ger patienterna banbrytande nya
behandlingsalternativ.

Forstarkning av samarbetet med europeiska och internationella partnerorganisationer

Forstarkning av det europeiska |ékemedel snatver ket

Det europeiska lakemedelsndtverket & ett partnerskap som bestdr av fler dn 40 nationella
tillsynsmyndigheter  6ver hela det europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. Dessa
partnerorganisationer tillhandahdller gemensamt basta tillgangliga vetenskapliga expertis for att
garantera ett sunt tillsynssystem for |akemedel i Europa. Frén detta natverk kommer de flesta av de
experter somingar i EMEA:s vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och liknande grupper.

For att ytterligare starka nétverkets effektivitet inriktade sig EMEA under 2008 pa att

= forbéttra resursplaneringen, sarskilt genom att géra regelbundna berékningar av de resurser som
krévs fér kommande ansbkningar om réttdiga forfaranden,

«  forbéttra métesorganisationen, sarskilt genom att forbéttra tillgangen till utrustning for video- och
telekonferens, nagot som minskar behovet att experter reser till EMEA:s|okaler,

= forbéttra kompetensutveckling, sarskilt genom att erbjuda en rad utbildningsméten for experter och
radgivare inom flera olika specialomraden.

Forstarkning av samar betet med internationella partner

Medicinska tillsynsmyndigheter runt om i véarlden har samma mal: att faststélla lampliga forfaranden
for utveckling, prévning, godkdnnande och o6vervakning av l|akemedel for att skydda de
befolkningsgrupper som de foretrader. Darmed stélls de ocksa infor mycket likartade utmaningar, och
genom att utbyta erfarenheter, dela med sig av information, utbyta sakkunskap och harmonisera sin
tillsynspraxis blir utsikterna att kunna dvervinna dessa utmaningar storre.

EMEA arbetar tillsammans med sina tillsynspartner och vetenskapliga partner runt om i Europa, och
med sina kolleger pa andra kontinenter, med ett intensivt arligt verksamhetsprogram som ska bidra till
att uppna dessa globalamal for battre och sakrare |akemedel .

Under 2008 omfattade det viktigaste samarbetet med internationella partner foljande:

= deltagande i en rad projekt som drivs av Varldshédlsoorganisationen, sarskilt programmet ”Make
medicines child size” (Gor 18kemedel i barnstorlek) som syftade till att ta upp behovet av fler sékra
|&kemedel for barn,

« et pagdende verksamhetsprogram som utformats for att hjapa tillsynsmyndigheterna i Kroatien,
Turkiet och f.d. jugoslaviska republiken Makedonien att forbereda sig for integreringen i
Europeiska lakemedel snétverket vid dessa landers eventuella and utning till EU,

= ytterligare bidrag till en rad aktiviteter med parterna i den trepartsbaserade (EU-USA-Japan)
internationella harmoniseringskonferensen (ICH) och dess veterindrmedicinska motsvarighet
(VICH),

= en rad utbyten av information med |8kemedelsmyndigheterna i USA, Kanada och Japan inom
ramen fOr de sekretessarrangemang som undertecknats mellan EU och dessa lander,

= utndmnande av en internationell sambandsman som ska dvervaka den fortsatta utvecklingen av
EMEA:s verksamhet tillsammans med myndighetens internationella partner.

® Férordning (EG) nr 1394/2007 om |akemedel fér avancerad terapi.
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Samverkan med patienter, konsumenter och sjukvardspersonal

Sukvardspersonal, patienter och andra konsumenter av 1akemedel & centrala aktorer i EMEA:s arbete,
eftersom de, forutom att vara de framsta dutanvéndarna av de |8kemedel och den information om
lakemedel som EMEA ansvarar for, har specifika kunskaper och sakkunskap att ge EMEA i gengald.

EMEA vill uppréthdla en stark arbetsrelation till dessa viktiga aktorer och har skapat ett antal
mekanismer for att de ska medverkai fleraav EMEA:s verksamheter, déribland

» deltai moten med patienternas och konsumenternas arbetsgrupp eller med §ukvardspersonalens
arbetsgrupp,

= kontrollera kvaliteten hos informationen om godkanda |ékemedel,
= medverkai forberedelserna av réttsliga och procedurméssigariktlinjer,

= gerekommendationer till EMEA och dess vetenskapliga kommittéer om alla &renden av direkt eller
indirekt intresse for dem.

Forbattra mojligheterna till samverkan

De insatser som gjordes under 2008 for att ytterligare Oka sukvardspersonals, patienters och
konsumenters engagemang i EMEA:s verksamheter omfattade

= utvidgad omfattning av patienters och konsumenters deltagande i kvalitetsgranskningen av
bipacksedlar (den information som medfoljer i |&kemedel sforpackningarna),

= samarbete med patienter och konsumenter for att genom en enkét fastldgga hur néjda de & med sin
aktuella medverkan i EM EA:s verksamhet,

» integrera synpunkter fran sukvardspersona, patienter och konsumenter vid utvecklingen av
EMEA:s kommunikationsstrategi.
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Framjande av 6ppenhet, kommunikation och tillhandahallande av information

Béttre tillgang till EMEA:s information

Under 2008 genomférdes foljande aktiviteter for att ge béttre insyn i handlingar och data som
kontrollerasav EMEA:

= diskussion i EMEA:s styrelse om offentliggérande av dess handlingar. Man kom 6Gverens om att
icke-konfidentiella styrelsedokument, inklusive dagordningar och protokoll, fran och med mars
2009 skulle offentliggdras pd EMEA :s webbplats'® efter varje styrelseméte,

» utarbetande av och samrédd om en policy om tillgang till handlingar, i vilken man forutsitter att
allméanheten ska kunna begéra tillgang till ala handlingar som framstélls eller mottas av och
forvaras hos EMEA,

« utarbetande av och samrdd om en policy om lampliga nivaer for tillsynsmyndigheters,
sukvéardspersonals, patienters, |akemedelsindustrins och allméanhetens tillgang till information i
EudraVigilance — EU:s databas 6ver |&kemedel shiverkningar,

= forberedelse infor framtida tilltrade till vissa uppgifter i EudraCT — EU:s databas Gver information
om kliniska prévningar — och utarbetning av en genomforandeplan for att anpassa I T-systemen sa
att sadant tilltrade tillats.

Forbattring av EMEA: s webbkommunikation

Ar 2008 inférdes ett informationsprojekt pé Internet som vander sig till allmanheten for att pabérja en
heltackande genomgang av EMEA:s offentliga webbplats. Denna process ska i hog grad forbéttra
webbplatsens utseende och funktion, samt forbattra kvaliteten pa det innehall som finns tillgangligt pa
webbplatsen.

Detta projekt kommer att omfatta samrad med EMEA:s viktigaste malgrupper, som omfattar patienter,
sjukvéardspersonal, tillsynsmyndigheter och l&kemedelsféretag, och enligt plan ska en ny webbplats
finnas fore 2009 ars utgang.

Under tiden har fortsatta forbéttringar av EMEA:s kommunikation via Internet gjorts under hela dret,
daribland

« lansering av ENCePP:s™ webbplats, som &gnas & verksamheter som det nyligen inréttande
europeiska natverket av center fér farmakoepidemiologi och biverkningsbevakning (ENCePP)
bedriver, och som samordnas av EMEA,

= utformning av ett nytt avsnitt med titeln "Regulatory and procedura guidelines’ (riktlinjer for
regler och forfaranden)* pd EMEA:s offentliga webbplats, som utformats fér att enkelt ge tillgéng
till de viktigaste dokumenten for de regler och forfaranden som géller det centraiserade
godkénnandef trfarandet,

« utformning av ett avsnitt med titeln "Medicines for the elderly” (lakemedel for ddre) pd EMEA:s
offentliga webbplats', som &gnas & information om det arbete som EMEA gor gemensamt med
sina partner for att utveckla harmoniserade standarder for utveckling, prévning, godk&nnande och
anvandning av |8kemedel for & dre méanniskor.

19 Sryrel sedokument: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/M B/MB_documents.html

1 ENCePP:s webbplats: http://www.encepp.eu

12+ Regulatory and procedural guidance’: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 Medicines for the elderly” (Iakemede! fér &ldre manniskor):
http://www.emea.europa.eu/htms/human/el derly/introduction.htm
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Intakter och personaluppgifter

Intékterna 6kade med 10,7 procent
EMEA:stotalaintékter under 2008 uppgick till 182 895 000 euro — drygt 10 procent mer &n 2007.

| tabellen nedan visas en férdelning av EMEA:s intékter fér 2007 och 2008, tillsammans med
prognosen for 2009.

2007 2008 2009 (prognos)
€000 % |€o000| % [€000] %

I ntakter

Avgifter 111753  67,61126318 69,07 138966 73,65

Allmént EU-bidrag 39750 24,05 39997 21,87 36390 19,29

Strskilt EU-bidrag for sérl akemedel 4892 296 60000 328 55000 291

Bidrag frén EES 78 048 956 052 888 047

Gemenskapsprogram 583 0,35 600 0,33 300 0,16

Ovrigt 7520 455 9024 493 6645 352
SAMLADE INTAKTER | 165289 100,0q 182895 100,00 188689 100,00

Personalen uttkades med 14 procent

Det totala antalet personer som var anstéllda av EMEA i dutet av 2008, inklusive fast anstéllda samt
kontraktsanstélld personal, bestkande experter, tillfalligt anstéllda och praktikanter, var 624 eller
omkring 14 procent fler an de 547 personer som var anstélda 2007.

Lander som de anstéllda kommer fran
(december 2008)

Belgien “:l 20
Bulgaried- 5
e —
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