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Az évrol roviden

2008 a nagy ugrasok ¢s lépések éve helyett inkabb az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA)
megszilardulasanak és folyamatos elérehaladasanak éve volt.

A gybgyszerészeti agazat folyamatos globalizalodasanak, az orvostudomany ujabb gyors
elorelépeseinek ¢és az Eurdpai Unio (EU) gyogyszerhalozataban zajlo szabalyozasi tevékenysege
lankadatlan iitemének tiikrében azonban semmiképpen sem volt egyhangt év az Ugynokség szamara.

Ahogy a gyogyszerfejlesztés és a gyogyszerek klinikai vizsgalatai mind jobban Eurépa és Eszak-
Amerika hagyomanyos korén kiviilre helyezddnek, a szabalyozd hatdsagok egyre inkabb felismerik,
hogy nemzetkozi egyiittmiikodésre van sziikség annak biztositasa érdekében, hogy a gyogyszerek
fejlesztéséhez és teszteléséhez a vilag minden tajan biztonsagos €s etikus gyakorlatokat alkalmazzanak.
Az Ugyndkség 2008-ban intenzivebbé tette a nemzetkdzi partnerekkel folytatott egyiittmiikodését, hogy
igy jaruljon hozzd a vilagszerte a biztonsagosabb és jobb gyogyszerek alkalmazéasaért folytatott
munkéhoz.

A hazai teriileteket tekintve az Ugynokség eurdpai unids intézményi partnereivel és a tagallamok
nemzeti szabalyoz6 hatdsagaival egyiitt folytatta a gyogyszerészeti agazatban zajlé innovacio
Osztonzésével, a gydgyszerek biztonsagi nyomon kovetésének megerdsitésével, a szamos témara
vonatkozd szaktudas cseréjével, valamint a lehetd legjobb eurdpai szabalyozasi rendszer kiépitését
szolgalo szoros kapcsolatok kialakitasaval kapcsolatos tevékenységét.

Az Ugynokség 16 értékelési tevékenységei szempontjabol 2008 igen termékeny év volt. Az emberi
felhasznalasra szant gyodgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezése iranti kérelmekkel
kapcsolatosan elfogadott pozitiv vélemények szama minden eddigi évét meghaladta. Ennek
eredményeként 66 0j gyogyszer valik elérhetové az eurdpai polgarok szamara — ezek kozt vannak
sulyos ¢és a képességek korlatozdsaval jard allapotoknak, példdul a gyermekek csontrakjanak,
immunrendszeri betegségeknek, a HIV-nek és a rheumatoid arthritisnek a megel6zésére és kezelésére
szolgalo gyogyszerek.

2008-ban a gyermekgyogyaszati készitményekkel, a ritka betegségek gybdgyszereivel, a noveényi
gyogyszerekkel és az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatosan szintén intenziv értékelé munka
folyt, mig a tudomanyos tanacsadassal, az iranymutatasok kidolgozasaval, a modositas iranti kérelmek
feldolgozasaval és a farmakovigilanciai tevékenységek elvégzésével kapcsolatos munka mennyisége
0sszességében szamottevo volt.

Az Ugyndkség az év soran jelentds eréfeszitést forditott az 1j, fejlett terapiakrol szold unids rendelet
hatalybalépésének elokészitésére — e jogszabaly nagyban meg fogja erdsiteni az orvostudomany
legmodernebb gyogyszereivel kapcsolatos szabalyozasi eljarasokat.

A kovetkezd néhany oldalon réviden ismertetjiik az Ugynokségnek az egyes prioritasi teriileteken az év
soran végzett tevékenységeit, valamint a legfontosabb tudomanyos és szabalyozasi eljarasainak
volumenét és alakulasat szemléltetd legfontosabb szdmadatokat.
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F6 tevékenységek 2008-ban

Ez a szakasz attekintést ad az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2008. évi o tevékenységeirdl, az
Ugynokség altal az adott évre vonatkozd munkaprogramban sajat maga szamara meghatarozott,
prioritasként kezelt teriileteknek megfeleld sorrendben.

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek értékelése

Az emberi felhasznalasra szant uj gyogyszerekkel kapcsolatban rekordszdamu pozitiv vélemény sziiletett

Az Ugynokséghez tartozo, emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) 2008-ban az
emberi felhasznalasra szant 0j gyogyszerek elsddleges értékelési eljarasainak’ befejezését kovetéen 66
pozitiv véleményt” fogadott el — ez az egyetlen év alatt valaha tapasztalt legmagasabb szam.

A 2008-ban a CHMP altal elfogadott pozitiv vélemények tobbsége daganatos betegségek gyogyszereire
vonatkozott, ezeket fertdzések elleni szerek, valamint ideggyogyaszati és kozponti idegrendszeri
betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek kovették.

Tovabbi egy pozitiv vélemény sziiletett egy feltételes forgalomba hozatali engedély (azaz bizonyos
egyedi kotelezettségek teljesitéséhez kotve, évente megujitando, egyéves engedély) kiadasarol, negativ
véleményt pedig 7 kérelemre nézve fogadtak el. Huszonharom kérelmet a kérelmezok az értékelési
eljaras befejezése elott visszavontak.

Az elsbdleges értékelések iranti kérelmek elbiralasa
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" Az els6dleges értékelési eljaras olyan 0ij gyogyszerekkel kapesolatos kérelmekre vonatkozik, amelyeket
korabban még nem engedélyeztek az Europai Unioban.

> A CHMP a gyogyszercégek altal a gyogyszereik engedélyezése iranti kérelmek aldtamasztisara benyujtott
tudomanyos adatok szigorti értékelését kovetden fogadja el a véleményeket. Ertékeli a kérdéses gyogyszer
mindségét, biztonsagossagat és hatasossagat, és pozitiv véleményt fogad el, ha meggy6zd6dott arrdl, hogy a
benyujtott adatok alapjan a gyodgyszer elényei meghaladjak az annak alkalmazaséval jard esetleges kockazatokat.
A CHMP véleménye ajanlas az Eurdpai Bizottsag szamara arra nézve, hogy kiadjon-e kdzosségi forgalomba
hozatali engedélyt, amely lehetdvé teszi, hogy a kérdéses gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség mind a 30
orszagaban (az Europai Unid 27 tagallama, valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia) forgalomba hozzak.

Eurdpai Gyogyszerligyndkség — Kiemelt témak 2008
3/20 oldal



A 2008-ben engedélyezésre javasolt gyogyszerek kozegészségiigyi haszna

A CHMP-t61 2008-ban pozitiv véleményt kapott 66 gyodgyszer koziil kiillon emlitést érdemelnek a
kovetkezok:

az akut mieloid leukémidban (egyfajta daganatos betegség, amely a fehérvérsejteket érinti)
szenved6 felndttek interleukin-2-vel (daganatos betegségek elleni gyogyszer) kombinacidban
végzett, fenntarto kezelésére alkalmazandoé els6 gydgyszer. A betegek elsé remisszidja alatt (az elsé
kezelési ciklust kdvetd, a betegség tlineteitdl mentes id6szakban) alkalmazhato.

gyermekeknél, serdiiloknél ¢és fiatal felnétteknél el6forduld, ugynevezett high-grade, nem
metasztatizald oszteoszarkéma (ritka csontrak) kezelésére alkalmazott gyogyszer. Mas
daganatellenes gyogyszerekkel egyiitt alkalmazhat6, miutdn a daganatos elvaltozast miitéti uton
eltavolitottak.

hosszan tartd, immun trombocitopénias purpuraban (ITP) szenved6 betegek szamara kifejlesztett
gyogyszer; ¢ betegség esetén a beteg immunrendszere elpusztitja a vérlemezkéket, amelyek segitik
a vér alvadasat, amennyiben az illeténél vérzés 1ép fel.

mielodiszplazias szindromaban (olyan betegség, amikor a csontveld tal kevés vérsejtet termel)
szenvedo, csontvel§-atiiltetésre nem alkalmas felnéttek kezelésére szolgalo gyogyszer.

a hiperfenilalaninémia (a fenilalanin magas szintje a vérben) kezelésére alkalmazott gydgyszer a
fenilketonuria vagy tetrahidro-biopterin-hiany néven ismert genetikai rendellenességben szenvedd
betegeknél.

a retrovirus elleni gyogyszerek meglevé csoportjaba tartozo uj vegyiilet, amelyet olyan, HIV-1-
fertozott (az AIDS-et okozo virussal fert6zott) felndttek kezelésére lehet alkalmazni, akiknél az
ugyanebbe a gydgyszercsoportba tartozo mas szerekkel végzett kezelés eredménytelen volt.

reuma elleni biologiai készitmény (interleukin-6-receptor-antagonista), amely metotrexattal
kombinacioban alkalmazhatd kozepesen sulyos/stlyos aktiv reumatoid artritiszben (az iziiletek
gyulladasat okoz6 immunrendszeri betegség) szenvedd felndttek kezelésére. Alkalmazasa olyan
betegeknél javallt, akik nem reagalnak megfeleléen az artritisz hagyomanyos kezeléseire, vagy
azokat nem toleraljak.

az elso vakcina felndttek szamara japan encefalitisz ellen; ezt a betegséget sziinyogok terjesztik, €s
az agy gyulladasat okozza, ami a képességek hosszl tavi korlatozottsagahoz vagy akar halalhoz
vezethet.

két #j modellvakcina, amelyek tigy modosithatok, hogy a vilagméretii influenzajarvany esetén
alkalmazhatok legyenek. Maguk a modellvakcinak nem gyartasra késziiltek, hanem arra
hasznalhatok, hogy nagyban meggyorsitsak a ,,valodi” vakcindk engedélyezési folyamatat, ha a
vilagméretii jarvanyt okozo virustorzset mar azonositottak.

a vilagméretli jarvanyra valod felkésziilést szolgald elsé vakcina felnétteknél az influenza-A virus
HS5NI1 altipusa ellen torténé alkalmazasra, amely embereknél okozhat madarinfluenzat.

a vénas tromboembolia (vénakban létrejovo vérrdgok) kialakulasanak megeldzését szolgald két

gyogyszer, amelyek szajon at adhatok, ezért a hagyomanyos, injekcids terapia alternativajat
jelentik.
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Az emberi felhaszndldasra szant gyogyszerekre vonatkozo, elsodleges értékelés iranti kérelmek szama
14%-kal nétt

Az els6dleges értékelés iranti kérelmek olyan 0j gyodgyszerekre vonatkoznak, amelyeket korabban még
semmilyen formaban nem engedélyeztek az Eurdpai Unidban.

Az Ugynokséghez 2008-ban emberi felhasznalasra szant 0j gyogyszerek elsddleges értékelése irant
benyujtott kérelmek szdma 103 volt — ez a 2007-ben beérkezett mennyiséghez képest 14%-os
novekedést jelent.

A CHMP ezeket a kérelmeket 210 napon beliil dolgozza fel az EU jogszabalyaiban eldirtak szerint, és
minden esetben véleményt fogad el arrdl, hogy javasolja-e a forgalomba hozatali engedélyt kiadasat.

A 2008-ban beérkezett 103 kérelembdl:

= 73 1ij hatdanyagot tartalmazo gyogyszerekre vonatkozott, azaz olyan kémiai vagy bioldgiai anyagra,
amelyet engedélyezett gydgyszerekben korabban nem alkalmaztak;

= 13 ritka betegségek gyodgyszereire vonatkozott, azaz olyanokra, amelyeket ritka és a képességek
sulyos korlatozottsagaval jard betegségek vagy allapotok diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére szannak;

= 46 generikus vagy hibrid gyogyszerre vonatkozott, azaz olyan gydgyszerekre, amelyek hatéanyag
lényegében megegyezik egy eldzéleg mar engedélyezett gyogyszerével;

= 3 ugynevezett hasonld bioldgiai gyogyszerekre vonatkozott, azaz olyan gyodgyszerekre, amelyek
hatéanyagat €16 szervezet allitja eld vagy abbdl szarmazik, és hasonld egy elézéleg mar
engedélyezett gyogyszer hatdoanyagahoz.

A daganatos betegségek, fert6zo betegségek, anyagcsere-betegségek és emésztoszervi betegségek elleni
alkalmazasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos kérelmek szama aranyait tekintve meghaladta a barmely
mas terapias alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozo kérelmekét.

A beérkezett els6dleges értékelések iranti kérelem a kérelem
tipusa szerint (2006-2008)
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E Ritka betegségek gyoégyszerei

O Hasonlo6 biolégiai készitmények

O Generikumok, hibrid készitmények, stb.

B Tudomanyos vélemények az Eurdpai Union kivili piacoknal
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Az emberi felhasznadldsra szant gyogyszerekre vonatkozo, lezart engedélyezés utani eljarasok
szama 13%-kal nott

Az engedélyezés utani eljarasok az olyan forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott
kérelmek feldolgozasat jelentik, akik moédositani kivanjak engedélyezett gyogyszereiket, vagy akiket
erre koteleztek (példaul néhany 0j biztonsagi figyelmeztetést kell beillesztenilik a gyogyszer felirdsara
vonatkoz6 informaciokba).

A kisebb véltozasok esetén csak értesitést kell kiildeni az Ugyndkséghez, hogy azokat jovahagyja. A
nagyobb valtozasokat illetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja rendszerint 1j adatokat kételes
benyujtani a CHMP-hez, hogy azokat értékelje, és véleményt fogadjon el a javasolt valtozas
elfogadhatdsagarol.

2008-ban a engedélyezés utani, lezart eljardsok szama Gsszesen 2157 volt, azaz koriilbeliil 13%-kal
haladta meg az el6z6 évit. Ezek koziil:

= 31 IL tipusti modositasi eljards az engedélyezett gyogyszerek javallatanak kiterjesztésére nézve a
CHMP pozitiv véleményéhez vezetett. Ez tagabb mozgasteret enged az orvosok szamara a
gyogyszerek betegeknek vald felirasakor, ami elonyOs a betegek szamara, mivel béviti a
rendelkezésiikre allo kezelési lehetdségeket;

= 100-nal is tobb II. tipust modositasi eljaras azt eredményezte, hogy engedélyezett gyogyszerek
felirasara vonatkozo informaciot 0j informaciokkal, példaul biztonsagi figyelmeztetésekkel ¢és
ovintézkedésekkel egészitették ki, ezaltal csokkentve az e gyodgyszerek alkalmazasahoz tarsulod
visszaélések vagy nemkivanatos mellékhatasok kockazatat;

= 1 eljaras eredményeként megsziiletett a CHMP eddigi els6 pozitiv véleménye arrol, hogy egy
engedélyezett gyogyszer besorolasat vénykoteles gyogyszerrdl vény nélkill kiadhatd gyogyszerre
modositotta. Az érintett gyogyszer egy elhizas elleni gyogyszer volt.

Véglegesitett engedélyezés utani eljarasok
(2006-2008)
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Az engedélyezés utani eljarasok kategoriainak ismertetése:

= Az I. tipust modositasok egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének kisebb modositasaira
vonatkoznak, mint példaul a gydgyszer nevének megvaltozasa, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja vagy a gyarté nevének vagy cimének megvaltozasa, a gydgyszer Osszetevdinek vagy
gyartasi eljarasanak kisebb valtozasai vagy a csomagoloanyagok kisebb mértékii megvaltozasa.

= A IL tipust modositasok egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének nagyobb modositasaira
vonatkoznak, mint példaul egy gyogyszer javallatinak megvaltozasa (milyen tipust betegség vagy
allapot kezelésére alkalmazhato), illetve a csomagolas vagy a gyogyszerhez melléklet tajékoztatd
lényegének megvaltoztatasa.

= A kiterjesztési  kérelmek egy engedélyezett gyogyszer hatdanyaganak/hatdéanyagainak,
hataser6sségének, gyogyszerformajanak (pl. por, kendcs vagy tabletta) vagy az alkalmazasi
modjanak (pl. szajon at, vénaba vagy bér ala adva) megvaltozasara vonatkoznak.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozoan elinditott, engedélyezés utdni
eljarasok szama 10%-kal nott

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo, engedélyezés utani tevékenységekkel
kapcsolatban Gsszesen 2246 kérelem érkezett 2008-ban — ez 10%-kal haladja meg a korabbi évben
beérkezett mennyiséget. A korabbi évekhez hasonloan ezek tobbsége (55%) ahhoz kapcsolodott, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai az engedélyezett gyogyszereiket érintd kisebb valtozasokrol
értesitették az Ugynokséget.

Beérkezett engedélyezés utani eljarasok iranti kérelmek
(2006-2008)
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A gyermekeknek szant gyogyszerek fejlesztésenek feliigyelete

A gyermekeknél vagy serdiiloknél torténd alkalmazasra kifejlesztett gyogyszerekre vonatkozdan
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet benyujtani kivand tarsasagoknak  eldszor
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet (PIP) kell benyujtaniuk, amelyben ismertetik azokat az elvégezni
kivant vizsgalatokat, amelyek alatamasztjak az emlitett betegcsoportoknal alkalmazott gyogyszeriik
mindségét, biztonsdgossagat ¢és hatasossagat. Ennek alternativajaként, ha gyogyszerikket nem
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szanjak, mentesitést kell kérniik a PIP benyujtasanak
kotelezettsége alol.
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A felnétteknél torténd alkalmazasra mar jovahagyott gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjai gyermekgyodgyaszati felhasznalasra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyt (PUMA)
kérhetnek, ha gyogyszeriiket gyermekeknél vagy serdiiloknél végzett alkalmazasra kivanjak
engedélyeztetni.

A PIP, a mentesités és a PUMA jovahagyasa iranti kérelmeket az Ugyndkség gyermekgyogyaszati
bizottsaga értékeli, amely megfeleldségi ellendrzések keretében meggy6zddik arrdl, hogy a forgalomba
hozatali engedélyt kérelmez6 tarsasagok a szoban forgd gyogyszer fejlesztését a jovahagyott PIP-nek
megfeleléen végezték-e.

A gyermekgybdgyaszati bizottsag 2008-ban:
= 271 PIP iranti kérelmet kapott;

= a PIP iranti kérelmeket illetben 129 pozitiv €s 4 negativ véleményt, a jovahagyott PIP-ek
modositasaval kapcsolatban pedig 8 pozitiv véleményt fogadott el;

= termékspecifikus mentesitésekre iranyulo kérelmekkel kapcsolatban 48 véleményt fogadott el;
«  csoportmentesitésekrol 35 hatérozatot fogadott el;’

= a forgalomba hozatali engedélyek ellenérzési folyamatanak részeként 5 megfeleldségi ellenérzést
végzett;

= 1 pozitiv ajanlast tett egy felndtteknél végzett alkalmazasra engedélyezett gydgyszer hasznalatanak
gyermekekre torténd kiterjesztésére, a jovahagyott PIP-nek megfeleléen kapott klinikai vizsgalati
adatok alapjan.

Ritka betegségek gyogyszeréveé torténo mindsités iranti kérelmek elbirdlasa

A ritka betegségek gyogyszerei az Europai Unidban 10 000 ember koziil legfeljebb 5-6t érintd
életveszélyes vagy kronikus sorvasztd betegségek diagnosztizalasara, megel6zésére vagy kezelésére
szolgalnak. Az EU pénziigyi tAmogatassal 0sztdnzi a gydgyszercégeket ilyen gyogyszerek fejlesztésére,
hogy a ritka betegségekben szenvedd betegek is hasonld mindségli orvosi kezelést kaphassanak, mint
mas betegek.

Ahhoz, hogy egy gyogyszercég jogosult legyen ezekre a tamogatasokra, elészor be kell nyujtania
kérelmét az Ugyndkséghez, amely a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsagon (COMP)
keresztiil megallapitja, hogy a gydgyszer ritka betegségek gydgyszerévé mindsitheté-e. A COMP
véleménye tovabbitasra keriill az Eurdpai Bizottsaghoz, amely meghozza a végsé dontést a ritka
betegségek gyogyszerévé torténd mindsitésre vonatkozoan.

2008-ban:
« 119 ritka betegségek gyogyszerévé vald mindsités iranti kérelem érkezett az Ugyndkséghez;
= a COMP 86 esetben pozitiv, mig 1 esetben negativ véleményt alkotott;

= a ritka betegségek gyogyszerévé vald mindsitési eljarasok soran pozitivan véleményezett
készitmények kozott tobb volt a rakos megbetegedések gydgyitasara szolgald gyogyszer, mint
barmely egyéb tipusu szer;

= aritka betegségek gyogyszerévé mindsitett gyogyszerek csaknem kétharmada gyermekeket érintd
betegségek kezelésére szolgal.

A gyermekgyogyaszati bizottsag hatarozatokat fogad el gyogyszerek bizonyos csoportjairol, amelyekre nézve
nem kell PIP-et késziteni; ilyenek példaul az olyan allapotok kezelésére szolgald gyodgyszerek, amelyek
gyermekeket vagy serdiiloket nem érintenek (pl. Parkinson-betegség). A kérelmezdk mentesiilnek a
termékspecifikus mentesités iranti kérelem benyujtasanak kotelezettsége aldl, ha a termék, amelyre a forgalomba
hozatali engedélyt kérik, e csoportok egyikébe tartozik.
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Ritka betegségek gyogyszerévé mindsitési eljarasok (2006-2008)
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Novenyi gyogyszerek tudomanyos véleményezése

A novényi gyogyszerek (vagyis gyogynovények, azok részei vagy azokat tartalmazo gyogyszerek)
engedélyezése az Eurdpai Unioban altalaban az egyes orszagok helyi eljarasainak megfeleléen zajlik.

Az Ugynokség feladata, hogy a ndvényi gyodgyszerekkel foglalkozé bizottsdgan (HMPC) keresztiil
tudomanyos véleményt adjon ki e gydgyszerek minOségére, biztonsagossagara ¢és hatasossagara
vonatkozdan, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos, jogszabalyban eldirt informacidkat egységesiteni
lehessen az EU teriiletén.

2008-ban a HMPC:
«  kidolgozta 17 darab hagyomanyos és bevalt ndvényi gyogyszer kozosségi ndvénymonografiajat’ ;

= nyilvanos konzultacidra bocsatotta 14 hagyomanyos és bevalt névényi gyogyszer kozOsségi
ndvénymonografia-tervét;

A hagyomanyos ndvényi gyogyszerekben torténd felhasznalasra szant ndvényi anyagok,
készitmények és azok kombindcidinak kozosségi jegyzékébe™ 5 1j anyagot jegyzett be. Egy
bejegyzésre varo készitmény anyaganak tervezetét nyilvanos konzultaciora bocsatotta.

Allatgyogyaszati készitmények értékelése

Uj dllatgyégydszati készitményekre vonatkozoan 13 pozitiv vélemény sziiletett

Az Ugyndkség 2008-ban allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatosan 13 elsédleges értékelési
eljarast bonyolitott le.

Az Ugynokség allatgyogyaszati készitményekkel foglalkozo bizottsdga (CVMP) mind a 13 eljarasban
pozitiv véleményt adott ki. Ezek targyat az alabbi készitmények képezték:

* A névénymonogréfia a gyogynovénykészitménnyel kapcsolatos minden fontos informaciét tartalmaz, példaul
annak Osszetevdit, alkalmazasat, a biztonsagi 6vintézkedéseket, stb.

> A hagyoméanyos novényi gyogyszerekben...” cimii jegyzék a HMPC altal osszedllitott, és az Eurépai Bizottsag
altal jévahagyott hivatalos lista, amely azokat a ndvényi anyagokat és készitményeket tartalmazza, amelyeket elég
hosszu ideje alkalmaznak mar gydgyaszati célra, ezért szokasos alkalmazas esetén nem tekinthetdk karosnak.
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7 eljarasban kutyak kiilonb6z6 betegségeinek, példaul fajdalom, illetve tumoros, valamint izom-
¢s csontrendszeri elvaltozasok kezelésére szolgald gyogyszer;

1 eljarasban fajdalomcsillapitd gyogyszer kutyak és macskék szamara;
1 eljarasban fajdalomcsillapito/gyulladasgatlo készitmény lovak szamara;
1 eljarasban szarvasmarhak 1éguti betegségének kezelésére szolgalo gyogyszer;

1 eljarasban vakcina, amely lovak és ponik nyugat-nilusi virussal vald fert6z6désének
megeldzésére szolgal;

1 eljarasban sertések cirkovirussal valo fert6zédésének kezelésére szolgalo gyogyszer;

1 eljarasban szarvasmarhak mazstitiszének kezelésére szolgald gyogyszer.

Egy tovabbi kérelmet a kérelmez6 visszavont az értékelési eljaras befejezddése elott.

Az elsédleges értékelések iranti kérelmek elbiralasa (2006-2008)
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Az allatgyogydszati készitmények elsodleges értékelési eljarasa iranti kérelmek szama nem

valtozott

Az Ugyndkséghez 2008-ban j allatgydgyaszati készitmények elsédleges értékelési eljarasa irant 16
kérelem érkezett, ami hasonld a 2007-ben beérkezett kérelmek szamahoz. A kérelmek koziil hdrom mar

korabban engedélyezett gyogyszer generikus valtozatara vonatkozott.

Beérkezett elsédleges értékelési eljarasok iranti kérelmek
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A generikus allatgyogyadszati készitmeényekre vonatkozo eljardasok szama valtozatlan

A 2008. évben 0sszesen 104 kérelem érkezett generikus allatgyogyaszati készitmények értékelése irant,

ami nem sokkal kevesebb a 2007. évben beérkezett 109 kérelemnél.

Ezeknek a kérelmeknek koriilbeliil a fele L. tipust valtoztatas (kis mértéki valtoztatas), mig a masik fele
II. tipusu (nagy mértéki valtoztatas) volt. Négy kérelem termékvonal bovitésére vonatkozott.

Beérkezett engedélyezés utani eljarasok iranti kérelmek
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A gyoégyszerek biztonsagossaganak monitorozasa

Jelentés az EudraVigilance rendszerben

Az EudraVigilance rendszerbe 2008-ban gyogyszerek human alkalmazasaval kapcsolatosan 0sszesen
459 485 gyogyszermellékhatast jegyeztek be. Ezek a jelentések tartalmazzak az Osszes nemkivanatos
reakciot (mellékhatast), amelyeket az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT)® teriiletén vagy a vilag mas
teriiletein megfigyeltek centralizalt’ vagy nem centralizalt eljaras soran engedélyezett (az aldbbi
grafikonon ,,CAP” és ,,nem CAP” felirattal jelolve) gyogyszerekkel kapcsolatban.

Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség altal miikodtetett EudraVigilance jelentérendszer lehetévé teszi az
engedélyezett gyogyszerek biztonsagossaganak folyamatos monitorozasat, hogy a megfeleld
szabalyozasi intézkedést — példaul a forgalomba hozatali engedély felfiiggesztését — gyorsan meg
lehessen tenni, ha a gyogyszer kdzegészségligyi kockazatot jelent.

Az EGT-bol és az azon kiviili teriiletekrol érkezett mellékhatas-
jelentések (2006-2008)
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Jelentés az EudraVigilance Veterinary rendszerben

Ennek megfelel6 rendszer, az EudraVigilance Veterinary szolgal az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasa soran jelentkezé mellékhatasok jelentésére.

A 2008. év soran Osszesen 1943, allatoknal tapasztalt mellékhatast rogzitettek az EudraVigilance
Veterinary rendszerben, melyek koziil 1712 esetben haziallatoknal (971 kutyaknal és 704 macskaknal),
231 esetben pedig élelmiszer-termelés céljabol tartott allatoknal (tehén, sertés, stb.) jelentkeztek a
mellékhatasok. Tovabbi 308 jelentés érkezett allatgyogyaszati készitményekkel vald expoziciot
kovetéen embereknél tapasztalt mellékhatasokkal kapcsolatosan.

% Az Eurdpai Gazdasagi Térség az Eurdpai Uni6 27 allamat, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat
foglalja magaban.

7 Centralizalt eljaras esetén a gyogyszereket egyszerre engedélyezik minden EGT tagorszagban, az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség altal lebonyolitott eljaras sordn, mig nem centralizalt eljarés esetén a gyogyszereket kiilon
eljaras keretében engedélyezik az EGT egy vagy tobb tagorszadgaban.
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Az emberi és dllatgyogyaszati  felhaszndlasra  szant  készitmeényekrol — szolo  iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések dttekintése

A mellékhatasokrol szolo jelentések figyelése mellett az Ugynokség azokat az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket is ellendrzi, amelyeket a centralizalt eljaras keretében engedélyezett
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai kitelesek benytjtani. Ezek a jelentések az
adott gyogyszer alkalmazasara vonatkozd valamennyi ismert biztonsagossagi adatot tartalmazzak,
azokat az informaciokat is beleértve, amelyek a gyogyszer engedélyezését kdvetden végzett tovabbi
vizsgalatok soran meriilnek fel.

Az Ugynokség 2008-ban 391 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerekkel, és 91 allatgydgyaszati
készitményekkel kapcsolatos jelentést ellenorzott.

Az Europai Kockazatkezelési Stratégia megvalositasa

Az Eurdpai Kockazatkezelési Stratégia (ERMS) az Ugynokség és az eurdpai gyogyszeriigyi szabalyozo
hatosagok halozataban részt vevo partnerei altal kifejlesztett stratégia. Ennek célja olyan intézkedések
érvénybe léptetése, amelyek a gyogyszerek teljes életciklusa soran lehetové teszik az azokkal jard
kockazatok korai észlelését, értékelését, minimalizalasat és kommunikalasat.

A 2008-ban e stratégia keretén beliil tortént f6 kezdeményezés egy gyors értesitérendszer 1étrehozasa
volt, azzal a céllal, hogy jobb legyen a kommunikacié az eurdpai szabalyozé hatosagok, valamint az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé6 Hivatala kozott az (Gjonnan jelentkezd)
biztonsagi problémak esetén tervezett hatosagi intézkedések terén. A rendszer lehetévé teszi az
Ugynokség és partnerei szamara, hogy még proaktivabb és egységesebb legyen a biztonsagossagi
problémak haldzaton beliili kommunikacidja.
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Az innovaciod és a gyogyszerek elérhetéségének tamogatasa

A kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tamogatasa

Az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszereket gyartd dgazatban miikddo kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) gyakran alkalmaznak els6ként 0 technologidkat és 0j kezeléseket. Ezt
felismerve, az eurdpai unidés szabalyozasban specialis rendelkezéseket hoztak az ilyen tarsasagok
anyagi Osztonzésére, koztiik az Ugyndkségnek a hatdsagi eljarasokért (példaul a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem benyujtasaért vagy az allatgyogyaszati készitmények esetében a maximalis
maradékanyag-hatarértékek® meghatarozasaért) fizetendé dijak csokkentését vagy a fizetési hataridé
kitolasat.

Az Ugynokségen beliil kiilon KKV Iroda (SME Office) segiti a kkv-kat az ilyen és ezzel kapcsolatos
tigyekben, hogy azok maximalisan ki tudjak hasznalni a biztositott timogatasokat, elsegitve ezzel 1)
gyogyszerek kifejlesztésének 0sztonzését, és elérhetdségiiket a betegek szamara.

2008-ban a KKV Iroda:

«  kozzétette az Ugynokség internetes oldalan megtalalhato, kkv-knak szolo felhasznaléi utmutatd
atdolgozott és aktualizalt valtozatat;

= folytatta a fejlett terapiakkal kapcsolatos specialis Utmutatasok iranti igények feltarasat;

= ellendrzott és jovahagyott a dijak csokkentése vagy a fizetés halasztasa irant kkv-k altal benyujtott
84 kérelmet;

= feldolgozott a kkv statusz megallapitdsara vagy megujitdsara vonatkozdan benyujtott 337
kérelmet;

= 85 felkérést kapott adminisztrativ jellegli segitségnytjtasra.

Tudomanyos tandcsadds gyogyszerek fejlesztésének tamogatasara

A cégek részére torténd tudoményos tanicsadas révén az Ugynokség hozzajarul a gyodgyszerek
elérhetévé valasanak felgyorsitasahoz.

A cégeknek lehetéségiik van a gyogyszer fejlesztésének barmely stadiumaban tudomanyos tanacsot
kérni a termék mindségét, biztonsagossagat és hatasossagat értékeld kiilonbozo vizsgalatok idealis
lebonyolitasaval kapcsolatosan, ami altal nagyobb eséllyel kaphatnak forgalomba hozatali engedélyt a
gyogyszerre.

Ezen kiviil kérheté a tudoméanyos tanacsadasnak egy specialis formaja, az tgynevezett ,,protocol
assistance” (eljarasbeli segitségnyjtas), amely abban nyUjt segitséget a ritka betegségek gyogyszerének
szant készitmény fejlesztéjének, hogy bizonyitsa a gydgyszer mas elérhetd készitményekkel szembeni
jelentds eldnyét, ami sziikséges feltétel a ritka betegségek gyogyszereinek forgalomba hozatali
engedélyéhez.

2008-ban az Ugynokség illetékes tudomanyos bizottsagai és munkacsoportjai:

= az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatosan rekord mennyiségii, 328
tudomanyos tandcsadasra €s eljarasbeli segitségnyujtasra vonatkozo kérelem feldolgozasat végezte
el (14%-kal tobbet, mint 2007-ben);

= emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatosan 320 tudomanyos tandcsadasra ¢és
eljarasbeli segitségnyujtasra vonatkozo 11j vagy utdlagos kérelem érkezett;

= allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitményekkel kapcsolatban 5 tudomanyos tanacsadasra
vonatkozo kérelem érkezett.

A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag megalakulasanak elokésziiletei

¥ Maximalis maradékanyag-hatarérték: a gyogyszer maradékanyaganak még elfogadhaté maximalis
koncentracioja a kezelt allatbdl szarmazo élelmiszeripari termékben.
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Az Ugynokség 2008-ban jelentés erdfeszitéseket tett a hatodik tudoményos bizottsag, — a fejlett
terapiakkal foglalkozé bizottsag (Committee on Advanced Therapies, CAT) — 1étrehozasa érdekében,
valamint a bizottsdg 2009 januérjaban tartando alakuld iiléséhez sziikséges minden fontos eljarast
elvégzett, és biztositotta a személyzetet.

A CAT felallitasat egy 4j és fontos eurdpai unios jogszabaly, a fejlett terapiakrol szo16 rendelet’ irja eld,
amely a betegek szamara attorést jelenté kezelési lehetdségeket kinalo ,.fejlett terapianak mindsiild
gyogyszerek” — vagyis génterapiaval, szomatikus sejtterapiaval vagy szOvetek mesterséges
eldallitasaval (,.tissue engineering”) nyert gyogyszerek — értékeléséhez és engedélyezéséhez sziikséges
specialis eljarasokat hatarozza meg.

” s

Az eurdpai és a nemzetkozi partnerekkel folytatott egyiuttmiikodés erésitése

Az eurdpai gyogyszerhalozat erositése

Az europai gyogyszerhalozatot az Eurdpai Gazdasagi Térségbe tartozd tobb mint 40 orszagos
szabalyozo hatosag alkotja. Egylittesen ezek a partnerszervezetek a rendelkezésre allo legnagyobb
tudomanyos szakértelmet nyujtjak annak érdekében, hogy az eurdpai gyogyszerpiacot szabalyozod
rendszer megbizhatd legyen. Az Ugyndkség tudoményos bizottsagaiban, munkacsoportjaiban és
kapcsolodo csoportjaiban e haldzat tagjai koziil keriil ki a legtobb szakérd.

Az Ugynokség 2008-ban az alabbiakra dsszpontositott a halozat hatékonysaganak novelésére iranyuld
folyamatos eréfeszitései soran:

= az erbforras-tervezés javitdsa, mégpedig a jogi eljarasok iranti kérelmek vérhat6 szamahoz
szlikséges er6forrasok rendszeres felbecslése;

« az Ugynokségnél zajlo iilések megszervezésének javitasa, mégpedig a rendelkezésre allé video- és
a telefonkonferencias eszkdzok szamanak novelésével, hiszen igy a szakértoknek ritkabban kell az
Ugynokség helyszinére utazniuk;

= a kompetenciafejlesztés javitasa, mégpedig a szakérték és a dontéshozok szamara tartott,
kiilonbozo szakteriileteket feldleld képzések segitségével.

A nemzetkozi partnerekkel valo egyiittmitkodes erdsitése

A gybgyszerpiac szabalyozasa teriiletén dolgozé munkatarsak célja vilagszerte azonos: a gyogyszerek
fejlesztésére, vizsgalatara, engedélyezésére €s monitorozasara szolgald megfelel eljarasok kidolgozasa
az altaluk képviselt népesség védelme érdekében. Tevékenységiik gyakorlasa kozben nagyon hasonld
problémakkal kerililnek szembe, és a tapasztalatok Osszegyiijtésével, az informaciok megosztasaval, a
szakértelem atadasaval, valamint a szabalyozasi eljarasok harmonizalasaval nagyobb eséllyel tudjak
megoldani ezeket a problémakat.

Az Ugyndkség tudoményos partnereivel, valamint szabalyozo hatosdgként milkodé eurdpai partnereivel
¢és mas kontinensek ennek megfeleld szervezeteivel egyiitt intenziv éves tevékenységi programot folytat
annak érdekében, hogy a jobb ¢s biztonsagosabb gyogyszerek érdekében tett globalis erdfeszitéseket
siker koronazza.

2008-ban a nemzetkdzi partnerekkel egyiittmiikodésben folytatott tevékenységek tobbek kozott az
alabbiak voltak:

= az Egészségiigyi Vilagszervezet altal szervezett projektsorozatban vald részvétel, nevezetesen a
biztonsagos gyodgyszerek gyermekek szamara vald szélesebb korli hozzaférhetdségét célzo ,,Make
medicines child size” (Gyermekekre szabott gyogyszerek) programban;

= Horvatorszag, Torokorszag ¢s Macedonia Volt Jugoszlav Koztarsasag szabalyozo hatdsagainak
segitését célzo folyamatos program keretében végzett tevékenységek, amelyek elokészitik a

9 1394/2007/EK rendelet a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol.
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hatésagok eurdpai gyodgyszerhaldzatba torténé integracidjat, mire ezek az orszagok
csatlakozhatnak az Europai Unidhoz.

= tovabbi kozremiikddés a haromoldalt (EU-USA-Japan) Nemzetkézi Harmonizacios Konferencia
(ICH) és annak allatgyogyaszati megfelel6je (VICH) partnereivel végzett tevékenységekben;

« nagy mennyiségli informaciocsere az Amerikai Egyesiilt Allamok, Kanada és Japan
gyogyszeriigyi hatosagai kozott az Europai Unio és ezen allamok kozott 1étrejott titoktartasi
megegyezés keretein beliil;

« nemzetkdzi kapcsolatokért felelds tisztviseld kinevezése az Ugyndkség nemzetkdzi partnereivel
folytatott tevékenységei tovabbi fejlesztésének felligyeletére.
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A betegekkel, a fogyasztokkal és az egészségligyi szakemberekkel valé egyiittmiikodés

Az egészségiigyi dolgozok, a betegek és egyéb gyodgyszerfogyasztok az Ugyndkség munkajanak
legfébb érdekeltjei, mivel amellett, hogy 6k a gyogyszerek és az Ugynokség feladatkorébe tartozo
gyogyszer-dokumentaciok elsddleges végfelhasznaldi, specialis tudéassal ¢és szakértelemmel
rendelkeznek, amelyet cserébe felajanlhatnak az Ugynokségnek.

Az Ugynokség elkotelezetten véllalja, hogy ezekkel a kulcsfontossagu erdekeltekkel  szoros
munkakapcsolatot tart fent, és szdmos kiilonféle modon igyekszik bevonni Oket az Ugyndkség
tevékenységeibe, példaul:

= a betegképviseleti és fogyasztéi munkacsoport, illetve az egészségiigyi szakemberek
munkacsoportjanak iilésein torténd részvétellel;

= azengedélyezett gyogyszerekrol szolo tajékoztatok mindségének ellendrzésével;
= aszabalyozasi és eljarasi utmutatok elkészitésében torténd segitségnytjtassal;

« az Ugynokség és tudomanyos bizottsagainak szdméra ajanlasok elkészitése minden kozvetve vagy
kozvetleniil veliik kapcsolatos ligyben.

Az egyiittmiikodes lehetoségeinek fejlesztése

2008-ban tobbek kozott az alabbi erdfeszitések torténtek annak érdekében, hogy az egészségligyi
dolgozokat, betegeket és fogyasztokat bevonjak az Ugyndkség tevékenységeibe:

= a betegek és a fogyasztok szerepének novelése a betegtajékoztatok (a gyodgyszer csomagolasaban
talalhato tajékoztatd) mindségének ellendrzésében;

 a betegekkel ¢és a fogyasztokkal egyiittmiikddve veégzett felmérés annak megallapitasara, hogy
mennyire elégedettek azzal amilyen mértékben jelenleg bevonjak &ket az Ugynokség
tevékenységeibe;

= az egészségﬁgyi dolgozc')k a betegek és a fogyasztc')k visszajelzéseinek beépitése az Ugyndkség

srers
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Az atlathatésag, a kommunikacio és a tajékoztatas elésegitése

Az Ugynokség informacioihoz valo szélesebb korii hozzaférés biztositasa

2008-ban az Ugynokség az aldbbi lépéseket tette az dltala ellenérzott dokumentumok és adatok jobb
atlathatdsaga érdekében:

« az Ugyndkség igazgatotanicsa megbeszélést tartott a dokumentumok publikalasarol.
Megallapodtak abban, hogy 2009 marciusatol az igazgatdtandcs nem bizalmas jellegii
dokumentumait, példaul a napirendeket €s a jegyz6konyveket minden igazgatosagi iilést kovetden
kozzéteszik az Ugynokség honlapjan' ;

= a dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozd szabalyzat elokészitése és megvitatasra
bocsatasa, amely rendelkezik arrdl, hogy nyilvanossag kérhesse az Ugynokség altal 1étrehozott,
szamara elkiildott vagy a birtokaban 1évé dokumentumokhoz vald hozzaférést;

= a szabalyozo hatdsagok, egészségiigyi dolgozok, betegek, gyogyszeripari dolgozok és a
nyilvanossag szamara az FEudraVigilance rendszerben — az EU gyogyszermellékhatasokat
tartalmaz6 adatbazisaban — talalhatd informacidkhoz valo hozzaférés megfelel6 szintjeirdl szold
szabalyzat eldkészitése és megvitatasra bocsatasa;

= az EudraCT rendszerben — az EU klinikai vizsgalatokra vonatkozé informacidkat tartalmazo
adatbazisaban — talalhat6 bizonyos adatokhoz val6 hozzaférés jovobeli biztositasanak elokészitése,
valamint a hozzaférés Ilehetévé tétele érdekében az informaciotechnologiai rendszerek
atalakitasanak végrehajtasarol szolo terv elokészitése.

Az Ugynékség internetes kommunikdcidjanak javitdsa

2008-ban elindult egy , Nyilvanos online informaciés projekt”, amelynek célja az Ugyndkség nyilvanos
internetes oldalanak teljes felujitasa. Ez a projekt az internetes oldal megjelenésének és funkcidinak
nagymertéki fejlesztését, valamint az oldalrol elérhet6 tartalmak mindségének javitasat szolgalja.

A projekt magaban foglalja az Ugynokség elsddleges kozonségével, koztik a betegekkel, az
egészségiigyi dolgozokkal, a szabalyozd hatosagokkal és a gyogyszeripari tarsasagokkal torténd
konzultaciot, és 2009. végére egy 1j internetes oldal 1étrehozasat.

Idékozben az év soran az Ugyndkség internetes kommunikaciojat folyamatosan fejlesztették, példaul:

« az ENCePP internetes oldal '' elinditdsa, amely az Gjonnan létrehozott és az Ugyndkség altal

koordinalt Farmakoepidemioldgiai ¢és Framakovigilanciai Kozpontok Europai Halozatanak
(ENCePP), tevékenységeit tartalmazza.

= a centralizalt eljarashoz sziikséges f6 szabalyozasi és eljarasi iranyelvekrél sz616 dokumentumok
kényelmes elérhetdségét blztos1to 4j ,Jogszabalyi ¢s eljarasi utmutato” (Regulatory and
procedural guidelines) rész'* létrehozasa az Ugynokség nyilvanos internetes oldalan;

« az Ugyndkség internetes oldalan ,,Gyégyszerek iddsek szamara” (Medicines for the elderly) cimi
rész" létrehozasa, amely az idések gyogyszereinek fejlesztésére, vizsgalatara, engedélyezésére és
alkalmazasara vonatkozé egységesitett szabvanyok kidolgozasa terén az Ugyndkség és partnerei
altal egyiittmiikodésben végzett munkara vonatkozé informacidkat tartalmazza.

10 A7 igazgatdtanacs dokumentumai: http://www.emea.curopa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html
' Az ENCePP honlapja: http:/www.encepp.eu

12 Jogszabalyi és eljarasi utmutatd™ (Regulatory and procedural guidance):
http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm

13 ,,ayogyszerek idések szdmara” (Medicines for the elderly):
http://www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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A bevétel és a személyi allomany szamadatai

A betetel 10,7%-kal novekedett

Az Ugyndkség teljes bevétele 2008-ban 182 895 000 Euro volt — ami valamivel tobb, mint 10%-kal

nagyobb, mint 2007-ben.

Az alébbi tablazatban lathato az Ugynokség 2007. és 2008. évi bevételének, valamint a 2009. évre

tervezett bevételnek a lebontasa.

2007 2008 2009 (elérejelzés)
€000] % leoo| % [ewo0] %

Bevétel
Dijak 111753 67,61/ 126 318] 69,07 138 966| 73,65
Altalanos EU-hozzdjarulas 397500 24,05 39997 2187 36390 19,29
Az EU kiilonleges hozzajarulasa a ritka betegségek gyogyszereihez 4 892 2,96 6000 3,28 5500 2,91
EGT-hozzdjarulés 789 048 956|052 888 0,47
Ko6z06sségi programok 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Egyéb 7522 455 9024 493 6645 352
OSSZESBEVETEL | 165289 100,00 182895 100,00] 188 689] 100,00

A dolgozok létszama 14%-kal emelkedett

A 2008. év végére az Ugyndkség altal alkalmazott Osszes munkatirs — beleértve az allandéd
munkatarsakat, a szerzodéses alkalmazottakat, a tudomanyos munkatarsakat, a helyettesitoket ¢s a
gyakornokokat — szama 624 volt, 14%-kal tobb, mint a 2007. év végén, amikor 547 munkatars

dolgozott az Ugyndkségnél.
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Az Ugynokség dolgozéinak szarmazasi orszaga
(2008. december)

Bulgaria ‘- 5
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Dania

Németorszag 66
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frorszag ‘- 12
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g
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‘HH
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Ciprus ‘D 1
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uvania [
Luxemburg 0
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g
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