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IDEGRUNDLAG

Det er Det Europad ske Laggemiddel agenturs mal at fremme den videnskabelige kvalitet i evalueringen
og overvagningen af laagemidler og derigennem beskytte folkesundheden og dyrs sundhed.

Retlig rolle

Det Europad ske Lasgemiddelagentur er det organ i Den Europadske Union, som er ansvarligt for at
koordinere de eksisterende videnskabelige ressourcer, som medlemsstaterne stiller til dets radighed til
at evaluere og overvage lasgemidler.

Agenturet giver medlemsstaterne og EU’ s institutioner den bedst mulige videnskabelige radgivning
om alle spargsmdl, der vedrarer evaluering af kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af human- og
veterinaamedicinske laggemidler, som forelagyges agenturet i henhold til EU’ s lovgivning om
laegemidler.

Hovedaktiviteter

Med medlemsstaterne og Europa-K ommissionen som partnere i et europad sk lasgemiddel netvaark har
Det Europad ske Lasgemiddelagentur til opgave:

e at udarbe de uafhaangige, videnskabelige hengtillinger om kvaliteten, sikkerheden og
effektiviteten af laagemidler og om mere generelle spergsmdl vedrarende laegemidler af relevans
for folkesundheden og dyrs sundhed

e at anvende effektive og abne eval ueringsprocedurer for at bidrage til at markedsfare nye
laegemidler gennem en enkelt markedsfaringstilladel se, som udstedes af Europa-K ommissionen
0g gadder i hele EU

e at gennemfgre foranstaltninger, der sikrer en lgbende overvagning af kvaliteten, sikkerheden og
effektiviteten af godkendte laggemidler for at sikre, at fordelene ved midlerne opvejer risiciene

e at yde videnskabelig rédgivning og tilskynde til fremme af udviklingen af og forbedre adgangen
til innovative, nye lagemidler

e at anbefale sikre gramsevaardier for restkoncentrationer af veterinaalaggemidler i dyr bestemt til
levnedsmiddel produktion med henblik pa Europa-K ommissionens fastl asggel se af
maksimalgramsevaa dier

e atinddrage reprassentanter for patienter, sundhedssektoren og andre bergrte parter i sit arbejde for
at fremme dial ogen om speargsmal af fadlesinteresse

e at offentliggare upartisk, letforstaelig information om laagemidler og deres anvendelse

e at udvikle god praksis for vurdering og overvagning af laegemidler i Europa og sammen med
medlemsstaterne og Europa-K ommissionen bidrage til at harmonisere forskriftsmaessige
standarder pa internationalt plan.

Vejledende principper

e Vi er stagkt engagerede i folkesundheden og dyrs sundhed.

e Vi udarbeder uvildige henstillinger pa grundlag af videnskabelig dokumentation, den nyeste
viden og ekspertise pa vores omrade.

e Vi statter forskning og innovation for at fremme udviklingen af bedre lasgemidier.

e Vi vaadsadter vores partneres og interessenters bidrag til vores arbgjde.

e Vi forbedrer Igbende vores processer og procedurer i overensstemmel se med anerkendte
kvalitetsstandarder.

e Vi lagyger stor vaggt pafaglig og personlig integritet af hgj standard.

e Vi lagyger stor vaggt pa dben, gennemsigtig kommunikation med alle vores partnere, interessenter
og kolleger.

e Vi fremmer velfaad, motivation og | abende faglig udvikling for alle medarbejdere i agenturet.



FORORD VED BESTYRELSESFORMANDEN

Pat O’ Mahony

Det er mig en stor glasde at fremlasgge EMEA’ s &rsberetning for 2007. Fglgende sammendrag af de
forskellige aktiviteter afspejler den store arbejdsindsats, som alle EMEA’ s medarbejdere og eksperter
fra de nationale kompetente myndigheder har ydet.

Jeg er valgt som formand for bestyrelsen af dens medlemmer og tiltradte mine funktioner i juni 2007.
Det er en stor age at vaae blevet udpeget til denne post, og jeg ser frem til at arbejde med
medlemmerne og alle partnere og derigennem stette det vigtige arbejde, som vi udfarer pa borgernes
vegne. Min forgaenger, professor Hannes Wahlroos, har med stor succes vaaret formand for bestyrelsen
i de foregdendetre ar. Jeg vil gerne udtrykke bade min og hele netvagrkets dybe taknemmelighed over
for Hannes for hans store og meget vaadifulde bidrag til agenturets virke.

Det er EMEA’s opgave at fremme den videnskabelige kvalitet i vurderingen og overvagningen af
laegemidler og derigennem beskytte folkesundheden og dyrs sundhed, og dette er omdrej ningspunktet
for dle vores aktiviteter.

| 2007 arbejdede EMEA tad sammen med andre i det europad ske laagemiddel netvaak, isser om
risikostyring, der er grundlasggende for vores rolle som forbrugernes beskytter. Andre
samarbejdsomrader omfattede udvikling af telematik og diskussioner om fadles ressource- og
kompetencepl anl aggning.

Ogsai 2007 var der stigende aktivitet inden for alle EMEA’ s arbegjdsomrader. Den nye paadiatriske
lovgivning blev gennemfart, og et nyt videnskabeligt udvalg fik til opgave at bedamme agenturets og
netvagkets udferelse af nye opgaver.

Agenturet ydede et stort bidrag til forskning og udvikling gennem sit arbejdei EMEA-/CHMP-
tanketanken om udvikling af innovative lasgemidler og gennem sin statte til initiativet vedrgrende
innovative laagemidler.

Agenturet var ogsa med til at gge adgangen til en lang raekke nye lasgemidler pa markedet, bl.a. nye
kemiske enheder samt bioakvivalente og generiske laggemidler.

Jeg vil udtrykke min tak til den administrerende direkter og alle EMEA’ s medarbejdere for deres store
engagement og imponerende arbejdsindsats i arets lgb. Samtidig vil jeg takke medlemmerne af alle de
videnskabelige udvalg og arbejdsgrupper for deres harde arbejde og ogsa Europa-K ommissionens
tjenestemaand for deres konstante stette.

Jeg glagder mig til et fremgangsrigt 2008.



INDLEDNING VED DEN ADMINISTRERENDE DIREKT@R

Thomas Lénngren

Det er mig en glaade at kunne meddele, at Det Europad ske L asgemi ddel agentur igen har gjort en stor
indsats for at @ge tilgaangeligheden af sikre, effektive laagemidler af hgj kvalitet i hele EU, bade til
mennesker og dyr.

| dette sit trettende & har EMEA leveret en stor indsats pa sine vigtigste aktivitetsomrader i relation til
vurdering og overvagning af lasgemidler, samtidig med at det har opnaet gode resultater med hensyn
til at fremme innovation i EU og bidrage til det europad ske og globale samarbejde om videnskabelig
og forskriftsmaessig praksis pa | aagemi ddel omradet.

En vigtig indikator for EMEA’ s aktiviteter i arets|gb er antallet af ansggninger om oprindelig
markedsfaringstilladel se af 1aagemidler, som det modtager og behandler. | 2007 modtog agenturet 90
af disse ansggninger vedragrende humanmedicinske lasgemidler og 15 vedrarende veterinaglasgemidier.
Antallet af ansggninger vedrarende humanmedicinske lasgemidler er hgjere end sidste &r, og antallet aof
udtalel ser vedtaget af agenturets Udvalg for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) — 651 alt —var
ogsa det hgjeste tal | agenturets historie.

Den folkesundhedsmaessige fordel bag dissetal er, at der nu i Europa findes mange nye lasgemidler til
behandling af en bred vifte af sygdomme og lidelser, lige frakradt til hjerte-kar-sygdomme og

neurol ogiske sygdomme. Pa samme made findes der ogsa nye muligheder for at forebygge og
behandle sygdomme hos sel skabsdyr og dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion. | forbindel se med
den seneste tids store medieopmaaksomhed over for risikoen for en fugleinfluenzapandemi blev der
sdledes udviklet to nye vacciner mod denne sygdom til brug i fjerkree

Men maske er det mest synlige og imponerende resultat fra 2007, at agenturet med held fik indfart nye
procedurer og nedsat et nyt videnskabeligt udvalg om gennemfarel sen af EU’ s forordning om
leegemidler til paediatrisk brug, som tradtei kraft den 26. januar 2007. Med disse nye
lovgivningsmaessige rammer og EMEA'’s gennemfarelse af dem vil bern i hele Europa nu begynde at
kunne nyde godt af de lasgemidler, som udvikles med henblik pa deres saarlige behov og til deres
bedste.

Det Paddiatriske Udvalg — agenturets femte videnskabelige udvalg — blev lanceret med stor begejstring
i juli i & og begyndte med det samme at udarbejde videnskabelige og proceduremaessige systemer til
vurdering af paediatriske undersggel sesplaner og dermed rel aterede reguleringsvearktgjer.

| & kom ogsa Bulgarien og Rumaenien med i den europad ske familie af nationer, og de blev hurtigt
involveret i EMEA’s arbejde som fuldgyldige medlemmer af det europad ske lasgemi ddel netvaark,
mens det indledende arbgjde med at integrere Kroatien og Tyrkiet blev viderefart forud for disse
landes eventuelle tiltreedel se af EU.

Inden for de eksisterende rammer arbejdede EMEA tag sammen med medlemsstaternes nationale
kompetente myndigheder om at effektivisere udnyttelsen af detil rédighed vaarende ressourcer og
sikre langsigtet adgang til relevant videnskabelig ekspertbistand. Dette er navnlig ngdvendigt i lyset af
de mere og mere kompl ekse vurderingsprocedurer og udviklingen af avancerede terapier og andre nye
teknologier pa det medicinske omrade.

Indsatsen for at stette innovation og forbedre adgangen til lasgemidler gav ogsd meget positive
resultater i 2007. Den store succes i 2006 med EMEA' s kontor for SMV blev et fast i 2007, hvor
Europas mindre, innovative virksomheder viste stor interesse for den dedikerede stette, som EMEA
kunne tilbyde dem. Interessen for agenturets videnskabelige rédgivning og protokolbistand var fortsat
stor, og efterspergsien efter disse ydelser stiger nu patredje .

Adgangen til laagemidler blev ogsa gget takket vaare agenturets store indsats i relation til laegemidler til
gaddne sygdomme — hvor der blev vedtaget flere positive udtalelser om udpegel se af lasgemidler til
sad dne sygdomme end hvert af de foregéende & — og det fortsatte arbejde i agenturets
innovationstaskforce og tamketank om innovativ udvikling af laagemidler samt gennem agenturets
stette til Europa-K ommissionens lasgemiddelforum og initiativ om innovative laagemidler. Pa samme



made blev innovation og udbud prioriteret hgjt pa veterinaromradet, hvor agenturet bidrog til
handlingsplanen for de national e lasgemi ddel myndigheder for at gge udbuddet af veterinaglaggemidier,
til den europad ske teknol ogiplatform for global dyresundhed samt til videreudviklingen af
foranstaltninger til hjadp til virksomheder, som ensker at fa godkendt |aegemidler til begraansede
markeder. Desuden stettede EMEA Kommissionen i dens arbejde med udviklingen af den nye
forordning om avancerede terapier, som blev offentliggjort i december 2007 og vil medfare nye
ansvarsomrader for agenturet i 2008.

EMEA fortsatte i 2007 sit samarbejde med globale partnerorganisationer, hvor det spillede en aktiv
rollei de international e konferencer om harmonisering (ICH og VICH), arbejdede tad sammen med
V erdenssundhedsorgani sationen om navnlig spergsmal i relation til lasgemidler til udviklingslande,
konsoliderede sit informationsudvekslingsprogram med den amerikanske Food and Drug
Administration vedrarende human- og veterinaamedicinske lasggemidler og underskrev
fortrolighedsaftaler, som skaber mulighed for et tedtere samarbejde mellem EMEA, Europa-
Kommissionen og de japanske myndigheder om lovgivningsspegrgsmal i forbindelse med laggemidler.

Ogsa samarbejdet med EU’ s agenturer var intenst. Her deltog EMEA i forskellige aktiviteter med Det
Europad ske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme, isaa i relation til et
varsingssystem for influenzapandemi og avancerede terapier, samt med Den Europaaske
Fadevaresikkerhedsautoritet, Det Europad ske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
og Det Europadske Direktorat for Lasgemiddelkvalitet (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare).

P4 det organisationsmasssige plan gennemfarte EMEA en raekke valg af formaand og naestformaand for
fire videnskabelige udvalg, herunder det nye Paediatriske Udvalg, og af den nye bestyrel sesformand.
Samtidig fortsatte arbejdet med at udvikle og vedligehol de de informationsteknol ogiske tjenester og
programmet om gget deltagel se af patienter og sundhedspersoner i EMEA’ s aktiviteter.

Sammenfattende kan det siges, at 2007 var et meget produktivt & med intens aktivitet pa mange
omrader, hvilket ogsa vil fremga af denne arsberetning. Jeg vil gerne udtrykke min dybtfaite tak til
alle medlemmer af EMEA'’s personale, til ale eksperter og kolleger i medlemsstaternes kompetente
myndigheder og til vores partnere i Europa-Kommissionen og Europa-Parlamentet, som har ydet et
stort bidrag til endnu et succesrigt &r for EMEA.



1 PRIORITEREDE INDSATSOMRADER | 2007

1.1 Gennemfgrelse af lovgivningen om laegemidler til bgrn

Med ikrafttraadel sen den 26. januar 2007 af forordning (EF) nr. 1901/2006 om laggemidler til
paadiatrisk brug (den paediatriske forordning) fik agenturet palagt helt nye ansvarsomréder. Med stette
fra de nationale kompetente myndigheder fik agenturet nedsat Det Paadiatriske Udvalg (PDCO) -
agenturets femte videnskabelige udvalg - og indfart de nadvendige procedurer til vurdering af

paedi atriske undersggel sesplaner og dispensati onsansggninger.

Det Padiatriske Udvalg helt operationelt
Det Padiatriske Udvalg madtes den 4.-5. juli 2007 til det farste af i alt syv mader.

Daniel Brasseur, tidligere formand for Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) og den
tidligere padiatriske arbejdsgruppe, blev valgt til formand, mens Gérard Pons valgtes til nasstformand.

Paadiatriske under sagel sesplaner og dispensationer

EMEA modtog ansagninger om paadiatriske undersggel sesplaner og fuldstaandige eller delvise
dispensationer i relation til 202 indikationer. Det svarede til 85 ansggninger med gennemsnitligt 2-4
indikationer pr. ansggning.

Der blev vedtaget ti udtalelser om paediatriske undersagel sesplaner, som daekkede 15 indikationer.
Otte af deti vedtagne udtalelser vedrarte fuldstaendige dispensationer, og to vedrerte paediatriske
undersggel sesplaner.

EMEA havde ved udgangen af 2007 truffet afgerelse om fire af deti udtalelser.

EMEA offentliggjorde en "liste over klassedispensationer”, som omfattede lidelser, der ikke vedrarer
barn, og for hvilke der derfor kunne gives dispensation fra kravet om at indsende en pagdiatrisk

undersggel sesplan.

1.2 Sikkerhed i forbindelse med human- og veterinsermedicinske laegemidler

Igeni 2007 var sikkerhed i forbindelse med human- og veterinaamedicinske lasgemidler en af
agenturets hgjeste prioriteringer. Agenturet gjorde sammen med de national e kompetente
lagemiddelmyndigheder i EU’ s medlemsstater en stor indsats for at falge en proaktiv strategi
vedrgrende | aagemi ddel sikkerhed med saarlig veegt paindfarelsen of et intensivt

| aegemi ddel overvagningssystem.

Begrebet risikostyringsplaner fuldstandig indfert

Risikostyringsplaner indsendes som en del af en ny ansggning eller en ansagning, der indebaaer en
betydelig andring i markedsfaringstilladelsen. EMEA gennemgik 92 % af de risikostyringsplaner, der
indgik i nye ansagninger. Heraf vedrarte henholdsvis 90 % og 86 % ansggninger om udvidel ser af
produktserier og udvidelser af indikationer. Undersggel serne blev gennemfert gennem peer review-
processen i CHMP.

Den europadske risikostyringsstrategi (ERMS) for humanmedicinske lasgemidler: yderligere
fremskridt

EMEA udviklede et nyt |gbende todrigt arbejdsprogram for 2008-2009, som sammen med ERMS-
statusrapporten blev godkendt af cheferne for de nationale lasgemiddel myndigheder.

Farste fase af projektet om oprettelse af det europad ske netvaark af |aagemiddel overvagnings- og
laegemi ddel epi demi ol ogicentre (ENCePP) blev afsluttet og resulterede i udarbejdelsen af en
fortegnel se.



Laggemidlers sikkerhed med i det syvende rammeprogram

Draftel serne med Europa-K ommissionen resulterede i, at emnet ” den relative sikkerhed ved
nonsteroide, antiinflammatoriske laggemidler (NSAID’ er)” i 2007 blev medtaget i arbejdsprogrammet
for sundhed under det syvende rammeprogram. Desuden udarbejdede CHM P/arbejdsgruppen for
laegemi ddel overvagning en liste over de fem vigtigste folkesundhedsrel aterede spergsmdl i forbindelse
med |aegemi ddel sikkerhed med henblik pa svar pa efterfal gende forslagsindkal delser under det
syvende rammeprogram.

Styrkelse af EudraVigilance og en proaktiv lssgemiddel overvagning i EU

Antallet af nationale kompetente myndigheder og medicinal virksomheder, som indgav el ektroniske
indberetninger til EudraVigilance (EU’ s database over bivirkninger) steg i 2007. Der er dog endnu
ikke opnaet 100 % overholdelse.

Agenturet udarbejdede en EudraVigilance-handlingsplan, som efterfalgende blev vedtaget af cheferne
for de nationale laagemiddel myndigheder og EMEA'’s bestyrelse, for at handtere problemer i relation
til kvaliteten af de fremsendte data og frister for indberetninger inden for de forskriftsmaessige frister.

Datawarehousing- og analysesystemet EudraVigilance (EVDAYS) blev indfert hos de nationale
kompetente myndigheder den 6. juli 2007. Dette vil forbedre udnyttelsen af EudraVigilance-databasen
i |lasgemi ddel overvagningen pa EU-plan.

Udviklingen af EudraVigilance Veterinary (EVV, overvagning af veterinaalasgemidler)
forsinket i 2007

Udviklingen af EVV blev forsinket i et halvt & i 2007 pa grund af en omprioritering af
ressourceudnyttel sen for at fremme udviklingen af datawarehousing-ordningen EudraVigilance
(humanmedicinske lasgemidler). Da arbejdet med EVV blev genoptaget, udviklede agenturet og den
fadles gennemf arel sesgruppe handlingsplanen for EudraVigilance for veterinaamedicinske
lasgemidler, som efterfal gende blev vedtaget af EMEA’ s bestyrelse og cheferne for de nationale
lasgemiddel myndigheder. Denne plan vil skabe den ngdvendige klarhed over den fremtidige udvikling
af EVV, der er afgarende for, at de nationa e kompetente myndigheder kan af sedtte de nadvendige
ressourcer til at sikre fuldstaandig, rettidig indfgrelse af systemet.

EudraVigilance Veterinary blev de national e kompetente myndigheders foretrukne
indberetningsvaaktg. Kun enkelte indberetninger blev indsendt elektronisk af indehavere af
markedsfaringstilladel ser, hvilket skyldtes, at de fleste starre virksomheder i

veterinagrl sagemiddelindustrien stadig befandt sig i gennemfgrel ses- og testfasen.

Handlingsplan for den europad ske overvagningsstrategi (ESS) for veterinaalasgemidler

Handlingsplanen for veterinaalasgemidler blev justeret under den europadske overvagningsstrategi
(ESS) for veterinaalaggemidler, der nu ogsa omfatter prioriteringer for fremme af indberetning af
bivirkninger, gennemfarelse af elektronisk indberetning af disse bivirkninger, dataanalyse og
arbejdsdeling mellem medlemsstaterne. Kommunikation om sikkerhedsspargsmal mellem
interessenter blev ogsa sat hgjt pa dagsordenen.

1.3 Fremme af innovation

En rakke af agenturets hovedarbejdsomrader er direkte rettet mod at fremme innovation og forskning
og underbygger dermed méalsagtningerne i Lissabon-dagsordenen.

Signing i aktiviteter relateret til udpegelse af lasgemidler til §addne sygdomme og
videnskabelig radgivning

EMEA stgttede fortsat udviklingen af laggemidler til §addne sygdomme og |leverede videnskabelig
vejledning pa hgjt plan til virksomheder, som udvikler disse lasggemidler. Aktivitetsniveauet pa disse
omrader steg atter i 2007 (jf. kap. 2).



SMIV-kontor: stette til innovation blandt Europas SMV'er

| erkendelse af, at det er mikro-, sma og mellemstore virksomheder (SMV), der ofte er drivkraften bag
innovation — isaa inden for ny teknologi og avancerede terapier — gennemf arte agenturets SMV -kontor
EMEA's stattepolitik til fordel for disse virksomheder.

| 2007 anmodede 212 virksomheder om SMV-status, og af disse blev 172 imagdekommet. Derved var
antallet af virksomheder med SMV -status steget til 246 ved udgangen af 2007. De fleste af disse
virksomheder udvikler humanmedicinske lasggemidler, 9 udvikler veterinaamedicinske lasgemidler, 8
udvikler begge former for laggemidler, og 19 er juridiske konsulenter.

Blandt SMV -kontorets ydelser kan naa/nes behandling af anmodninger om reduktion eller udskydelse
af betaling af gebyrer, anmodninger om administrativ bistand — mere end tre gange flere end det
oprindeligt forventede antal — og stette til oversadtelse af produktinformation.

EMEA hjap SMV'’er med vejledning og uddannelse. Brugervejledningen for SMV'er blev gourfart i
2007 med udgangspunkt i erfaringerne fra 2006. Den farste workshop for SMV'er fandt sted den 2.
februar 2007.

Innovationstaskforce: stette til udvikling af laagemidler til avancerede terapier

Innovationstaskforcen (ITF) — en tvaafaglig gruppe under EMEA, der omfatter videnskabelig,
regulerende og juridisk kompetence — afholdt 18 mader med virksomheder, som udvikler lasgemidler
pa omraderne avancerede terapier og ny teknologi.

Sponsorer kan faréd om, hvorvidt deres produkt kan klassificeres som et laegemiddel og dermed vaare
berettiget til behandling i henhold til EMEA’ s procedurer. Der indkom 31 anmodninger om
klassifikation.

CHMP godkendte 18 klassifikationsrapporter udarbejdet af innovationstaskforcen med beskrivelser af
de videnskabelige og forskriftsmaessige kriterier for definitionen af et |asggemiddel.

Tidlig dialog med sponsorer

Inafarelsen af nye procedurer for at fremme en tidlig dialog med sponsorer resulteredei en stigning
antallet af anmodninger om forskriftsmaessig berettigel se og briefingmeader.
EMEA/CHMP-taanketank om innovativ lasgemiddeludvikling: slutrapport offentliggjort

Slutrapporten med titlen ‘ Innovative Drug Devel opment Approaches var koncentreret om
identifikation af videnskabelige flaskehal se og opdukkende videnskab i udviklingen af laagemidler —
badei industriens forskning og udvikling og i akademiske kredse — og om udarbejdelse af henstillinger
for fremtidige EM EA-aktiviteter.

Bidrag til initiativet vedrgrende innovative lasggemidler

EMEA deltog aktivt i det forberedende arbejde il initiativet vedrarende innovative lasgemidler — et
offentlig-privat partnerskab mellem laegemiddelindustrien og De Europad ske Fedlesskaber, som
arbegjder med handtering af flaskehalsei udviklingen af lasgemidler.

En europad sk teknol ogiplatform for global dyresundhed

EMEA var medlem af styringsgruppen for den europad ske teknologiplatform for global dyresundhed,
der har til formdl at fremskynde udviklingen af nye veterinaamedicinske lasgemidler til bade store og
sma markeder i sammenhaang med det syvende rammeprogram. Agenturet deltog i udarbej delsen af
handlingsplanen, som blev offentliggjort i august 2007 med henblik pa gennemfarelsen af den
strategi ske forskningsdagsorden.

1.4 Tidligere og bedre adgang til leegemidler

Salige godkendel sesprocedurer

De salige godkendel sesprocedurer — fremskyndet vurdering, betinget markedsferingstilladel se og
markedsfaringstilladel se under sealige forhold — skal sikre, at laagemidler af stor interesse for
offentligheden og dyresundheden hurtigere kommer pa markedet. Disse procedurer blev gennemfert



med starre effektivitet i 2007, hvilket resulterede i, at der blev vedtaget fire udtalelser efter den
fremskyndede vurdering (vedrarende to humanmedicinske laggemidler og to veterinaalasggemidler), tre
udtalelser, hvori det anbefaledes at udstede en betinget markedsf gringstilladel se (vedrarende tre
humanmedicinske laagemidler), og seks udtalelser, hvori det anbefaledes at udstede
markedsfaringstilladel ser under saarlige omstaandigheder (vedrarende fire humanmedicinske
lasgemidler og to veterinaglaggemidier).

@get adgang til veterinaarlaagemidler til begramsede markeder

Udvalget for Veterinaglasggemidler (CVMP) udarbejdede interne arbegjdsdokumenter om kriterierne
for, hvordan man definerer et ‘ begramset marked’, og om udvalgets procedure for formel
klassifikation af et lsggemiddel som indikeret for et begraanset marked.

CVMP godkendte en raskke fordlag til foranstaltninger, som EMEA kan tilbyde som bistand til
virksomheder til at indgive ansagninger gennem den centraliserede procedurei relation til begramnsede
markeder, i overensstemmelse med bestemmelsernei artikel 79 i forordning (EF) nr. 726/2004. Disse
fordag forudsadter bidrag fra bade agenturet og de nationale kompetente myndigheder. De indgér i
den samlede indsats fra de europad ske forskriftsmaessige netvaark for at afhjad pe den manglende
adgang til veterinaalasgemidler.

Bedre adgang til vacciner mod starre epizootier hos husdyr bestande

CVMP vedtog et arbejdsdokument om mindstekrav for datatil godkendelse af vacciner mod
bluetongue i nedsituationer. Bluetongue er en insektbaret sygdom hos drevtyggende husdyr, primaat
far, som nu har bredt sig til det meste af EU. V accination betragtes som en vigtig kontrolmetode.

Hgijt p& dagsordenen stod ogsa godkendelse af vacciner mod fugleinfluenza hos kyllinger, fordi
kontrollen med denne sygdom hos kyllinger reducerer sandsynligheden for, at der udvikler sig en
pandemi pagrund af overfersel af virusfrafugletil mennesker. | denne sammenhaeng vedtog CVMP
en positiv udtalel se for en H7-vaccine mod fugleinfluenza.

Global konference om dyresundhed

| samarbejde med IFAH-Global var EMEA vaat for en global konference om dyresundhed den 15.-16.
november 2007. Konferencen samlede alle vigtige aktarer inden for dyresundhed, bl.a. erhvervdlivet,
den akademiske verden, internationale dyreorganisationer og lovgivere fra hele verden. Pa
konferencen dreftede deltagerne de store udfordringer i tilknytning til udviklingen af nye laagemidler
og den fortsatte adgang til de eksisterende. Man naede frem til en rakke konklusioner, som vil hjadpe
beslutningstagere i de relevante organisationer.

1.5 Gennemsigtighed, kommunikation og informationsformidling

| 2007 koncentrerede agenturet sine aktiviteter vedrarende gennemsigtighed og kommunikation om at
konsolidere det igangvaaende arbejde.

Gode fremskridt med gennemfarel sen af regler for adgang til dokumenter
Agenturet styrkede sin interne behandling af anmodninger om adgang til dokumenter.

EMEA modtog i alt 92 anmodninger om adgang til dokumenter — en stigning pa over 30 % i forhold
til 2006. 37 af de 92 anmodninger blev afvist.

95 % af anmodningerne om adgang til dokumenter blev behandlet inden for de fastlagte tidsrammer.
Yderligere forbedringer i relation til information om laegemidler

Blandt de centrale aktiviteter pa dette omrade i 2007 kan naavnes den systematiske offentliggarel se af
vurderingsrapporter om tilbagekal dte eller afviste ansggninger om markedsfgringstilladel ser,
offentliggerelse af pressemeddelelser og spargsmal-svar-dokumenter med information om sager, der
vedrarte lasgemidlers sikkerhed samt endelig udarbejdel se af produktinformation pa alle EU-sprog.
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Nye retningslinjer

Retningslinjerne for sammendrag af produktegenskaber blev revideret og nye krav indfert i
overensstemmel se med den nye paadiatriske forordning. Der blev offentliggjort et udkast til en tre
maneder lang offentlig haring i december 2007.

Der blev udarbejdet retningslinjer for CHMP s vurdering af brugertestresultater, som blev vedtaget
efter aftale med koordinationsgrupperne for gensidig anerkendel se og decentraliserede procedurer
(human- og veterinaamedicinske laggemidler, CMD(h)).

EPAR — sammendrag for offentligheden

Der blev udarbejdet 64 europad ske offentlige vurderingsrapporter (EPAR) vedragrende nye
markedsferingstilladel ser, affattet i et for offentligheden forstaeligt sprog. Desuden ajourferte EMEA
systematisk de sammendrag af vurderingsrapporterne, som omhandlede sterre amdringer.

I nformation om laegemidler pa alle EU-sprog

Arbejdet med at udarbejde produktinformation pa alle EU-sprog fortsatte i 2007. Generelt var
medlemsstaternes kontrol med oversadtelser god, bade i faserne fer og efter udstedelse af tilladel ser.
Feedback fra medlemsstaterne tydede endvidere pa, at oversatel serne fra medicinalindustrien generelt
var af god kvalitet.

EMEA koordinerede den sproglige revision af 76 nye ansggninger og udvidelser af produktserier, efter
at der var afgivet udtalelser.

Bulgarsk, rumaensk og (efter udlgbet af undtagel sesperioden) maltesisk blev ogsd inddraget i
oversadtel sesprocessen.

Videreudvikling af samspillet med sundhedssektoren, patienter og forbrugere

EMEA fremlagde i december 2007 en statusrapport om gennemf grel sesplanen for rammerne omkring
samspillet med patienter og forbrugere pa et mgde med patient- og forbrugerarbejdsgruppen (PCWP).
Udviklingen af rammerne for samarbejdet mellem EMEA og sundhedssektoren blev indledt i 2007.

Udviklingen af henstillinger fra EM EA/CHM P-arbej dsgruppen, der bl.a. bestar af repraesentanter for
sundhedssektoren (HCP WG), blev ivaaksat i 2007.

Det farste fadles made med repraesentanter for patientorgani sationer og sundhedssektoren fandt sted
den 1. juni 2007. Efter madet blev det bedluttet at afholde fadles mader mindst en gang om aret, og at
reprassentanter fra hver gruppe skulle deltage i den anden gruppes mader.

1.6 Det europeeiske leegemiddelnetveerk

Det europad ske laggemiddel netvaak — et partnerskab med over 40 laagemiddelmyndigheder i EU —er
grundlaget for EMEA’ s succes. Netvaaket giver EMEA adgang til over 4 000 eksperter og dermed til
den bedste, tilgangelige ekspertviden med henblik pa regulering af 1asgemiddelomradet i EU.
Eksperter deltager i EMEA’ s arbegjde som medlemmer af videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper,
videnskabelige radgivningsgrupper eller relaterede grupper.

Udvidelsen af EU

Bulgarien og Rumaanien kom med i EU den 1. januar 2007. Overgangen fra observaterstatus til fuld
deltagelse i det europad ske lasgemiddel netvaark og agenturets arbejde blev lettet af de omhyggelige
forberedelser i tiden op til disse landestiltraedel se af EU.

| lyset af Kroatiens og Tyrkiets mulige tiltraadel se afholdt agenturet en konferencei hvert af disse
lande for a berede grunden for deres eventuelle fremtidige integration i det europad ske
lagemi ddel netvaa k.

Konference om kliniske under sagel ser

Agenturet afholdt en yderst vellykket konference med en bred vifte af akterer, som drgftede de sidste
tre ars praktiske erfaringer med gennemfarelsen af direktivet om kliniske undersegel ser og
offentliggjorde en rapport med deres feedback.
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Ressour ceplanlaggning i netvaa ket

Netvaarket har ikke saarlig mange ressourcer til radighed og gik derfor i gang med en
planlasgningsproces for at sikre en bedre og mere effektiv udnyttelse af de tilgaangelige ressourcer.
EMEA og cheferne for de national e laagemiddel myndigheder deltog i denne proces.

En anden af EMEA’s opgaver var at forbedre arbejdsforholdene for arbejdsgrupperne for derigennem
at effektivisere maderne og indfere en bedre opgavefordeling mellem mediemmernei de
videnskabelige udvalg og deres arbejdsgrupper.

For nogle maders vedkommende blev der indfart audiokonferencer, sa eksperterne ikke var nedt til at
kommetil EMEA.

Wor kshopper, konferencer og uddannelse

Agenturet gennemfarte en rackke workshopper og konferencer om kritiske videnskabsomrader med
deltagel se af reprassentanter for den akademiske verden, de lovgivende myndigheder og, hvor det var
relevant, industrien. Emnerne var bl.a first-in-man kliniske undersggel ser, bioakvival ente lasgemidler,
immunogenicitet af terapeutiske proteiner, konfirmatoriske kliniske undersagel ser med fleksibelt
design, procesanal ytisk teknologi til biologiske laaggemidler, brugertest af indlagyssedler samt
lagemidler fremstillet af manipulerede celler og veey.

Desuden afholdt agenturet en raskke uddannel sesforl @b for radgivere fra nationale kompetente
myndigheder. Emnerne var bl.a. genterapilasgemidler, diagnostik, onkol ogiudvikling, nye strategier
for kvalitetshedemmelse og influenzapandemi.

Der blev fastlagt principper og processer for udveksling af uddannelsesforlgb pa hgjt plan mellem
tilsynsmyndigheder, den akademiske verden og, hvor det var relevant, industrien. Agenturet var derfor
I regel maessig kontakt med forskellige videnskabelige kredse, navnlig med forskere inden for
kardiologi, diabetes, centralnervesystemet og onkologi.

Med henblik pa at deltage i uddannel sesprogrammer for tilsynsfarende eksperter, den akademiske
verden og de nationale kompetente myndigheder bidrog EMEA til et initiativ ivarksat af Italien om
oprettelse af en europagsk skole for forskriftsmaessig vurdering af lasgemidler.

Eksperter fra den akademiske verden og universitetshospitaler, som var udstationeret ved EMEA,

deltog i det europaaske |aggemiddel netvaaks arbejde og sikrede dermed adgang til supplerende
ekspertbistand.
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2 HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

2.1 Leegemidler til sjeeldne sygdomme

@get antal ansggninger og udtalel ser

For fjerde & i trask modtog EMEA over hundrede ansggninger om udpegelse af lagemidler til saddne
sygdomme, og der blev i 2007 i alt indgivet 125 ansagninger. Udvalget for Laggemidler til Saddne
Sygdomme (COMP) vedtog 97 positive udtalelser om udpegelse af laagemidler til §addne sygdomme
— det hgjeste antal hogensinde — og én negativ udtalelse. Antallet &f tilbagekal dte ansggninger (19) var

det laveste i de seneste syv &r.
Kradt er stadig det vigtigste behandlingsomréade

Somi detidligere & var kragftbehandling det behandlingsomrade, hvor COMP afgav flest positive
udtalelser om udpegel se af lasgemidler til 5addne sygdomme.

Naesten halvdelen af lasgemidlernetil §addne sygdomme er beregnet til behandling af barn

49 % af de lagemidler til §addne sygdomme, der blev udpeget i 2007, var til behandling af
sygdomme hos barn, og 4 % heraf var udelukkende beregnet til padiatrisk brug.

Godkendel se af 44 laggemidler til saddne sygdommetil brug i EU

Ved udgangen af 2007 havde Europa-K ommissionen udstedt markedsferingstilladel ser for i at 44
lasgemidler til 5addne sygdomme efter indferelsen af den europaaske lovgivning om lasgemidler til

gaddne sygdommei 2001.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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EU yder sazligt bidrag til lasgemidler til §addne sygdomme

Sammenlagt 4,89 mio. EUR fra EU’ s saalige bidrag blev anvendt til finansiering af gebyrnedsadtel ser

for laggemidler til §addne sygdommei 2007.

Agenturet aandrede sin politik for gebyrnedsadtel ser for lasgemidler til §addne sygdomme i 2007 for
fortsat at kunne koncentrere statten omkring protokolbistand, ansagninger om

markedsfaringstilladel ser og anden form for bistand forud for godkendelse samt stette til SMV'er i det
farste & efter udstedel se af markedsfaringstilladel se.

Use of EUspecial contribution for orphan medicines

(2007)

3%

O M arketing authorisations
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B Protocol assistance

O Post-authorisation procedures

2.2 Videnskabelig radgivning og protokolbistand

Stor interesse for videnskabelig radgivning og protokol bistand
Antallet af anmodninger om videnskabelig radgivning var en anelse hgjere end i 2006, nemlig 213.

Der var en markant stigning i antallet af anmodninger om protokol bistand, idet der indkom 17 % flere

end i 2006.
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Scientific-advice and protocol-assistance requests
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‘ O Scientific-advice and follow-up requests B Protocol-assistance and follow-up requests ‘

Flere procedurer afsluttet — pa kortere tid

Der blev i alt faardigbehandlet 288 anmodninger om videnskabelig rédgivning, protokolbistand og
opfalgning i 2007, hvilket skal sammenlignes med 257 i 2006.

Som i de foregaende ar afkortede agenturet og arbejdsgruppen vedrarende videnskabelig radgivning
(SAWP) endnu engang den gennemsnitlige tid for levering af videnskabelig rédgivning.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
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2.3 Indledende vurdering

Nye ansggninger i 2007

Det samlede antal nye ansagninger, i at 90, var det hgjeste nogensinde. Antallet af ansagninger om
oprindelige markedsfgringstilladel ser pr. aktivt stof, dvs. uden dobbeltansggninger, var 19 % lavere
end i 2006.

Antallet af ansggninger om markedsfaringstilladel se for laagemidler til saddne sygdomme var lavere
end i 2006, men |ataet pa gennemsnittet for de syv ar siden indferelsen af lovgivningen om disse
laegemidler.

Efter at de lovgivningsmasssige rammer for bioakvivalente lasgemidler nu er endeligt fastlagt, blev der
indsendt 10 ansagninger for disse lasgemidler i 2007.

Der blev indsendt én ansggning om en videnskabelig udtalel se om laagemidler til tredjelandes
markeder.

Lasgemidler til kradt stadig det vigtigste behandlingsomrade

Ansggninger om nye lasgemidler til behandling af kragt tegnede sig igen for den starste andel af
behandlingsomradet i 2007. Neurologi og centralnervesystemet var de naesthyppigst reprassenterede
behandlingsgrupper, efterfulgt af antibiotika.

Initial-evaluation applications (2005-2007)
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Udtalelser vedtaget i 2007

| 2007 vedtog EMEA’s Udvalg for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) 58 positive udtalel ser om
ansggninger om indledende vurderinger — det starste antal nogensinde.

Syv ud af det samlede antal pa 65 udtalelser var negative, idet udvalget henstillede, at disse
ansggninger om markedsfaringstilladel ser blev afvist. Ni ansaggninger blev trukket tilbage for

udtalelsen.
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Lasgemidler til kradtbehandling var det mest reprassenter ede behandlingsomrade
Det starste antal positive udtalelser vedrarte lasgemidler til kragftbehandling, efterfulgt af antibiotika

og lagemidler til behandling af fordgjel sessystemet.
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Brug af saarlige godkendel sesprocedurer: gger adgangen til lasgemidler

Der blev vedtaget to positive udtalel ser om laggemidler, som blev behandlet under den fremskyndede
vurdering (Isentress og Saliris).

Der blev vedtaget tre udtalel ser, hvori det anbefal edes at udstede en betinget markedsfaringstilladel se
(Isentress, Vectibix og Tyverb).

Der blev vedtaget fire udtalelser, hvori det anbefal edes at udstede en markedsferingstilladel se under
saglige omstandigheder (Focetria, Increlex, Atriance og Y ondelis).

Folkesundhedsmeessige fordele ved lasggemidler, som blev anbefal et til godkendelse i 2007

De laggemidler af vassentlig interesse for folkesundheden, der modtog en positiv udtalelse fra CHMP i
2007, omfattede falgende:

e Et udpeget |aggemiddel til §addne sygdomme, der skal reducere haamolyse (destruktion af rade
blodceller) hos patienter med paroksystisk natlig haemoglobinuria (PNH) —en gadden
blodsygdom, hvor de rede blodceller gdelasgges hurtigere end normalt, hvorved urinen bliver
mark. Dette var det farste vellykkede eksempel pé et lasgemiddel, der blev behandlet i henhold til
den fremskyndede vurderingsprocedure. Det var ogsa den ferste ansggning om
markedsfaringstilladel se for et laggemiddel indsendt af en virksomhed, der havde modtaget stette
sin egenskab af en SMV.

¢ Den anden forebyggende vaccine mod farstegrads cervikal intraepitelial neoplasi (CIN grad 2 og
3) og hjernekradt kausalt relateret til human papillomvirus (HPV) type 16 og 18.

e Etlagyemiddel henhgrende under en ny klasse antiretrovirale laggemidlier (CCR5-inhibitorer).
Fordelen ved dette laagemiddel — hvis det brugesi kombination med andre antiretrovirae
lagemidler — er dets evnetil at reducere mamgden af hiv i plasma (viruskoncentrationen) og @ge
antallet af t-celler (isoa CD4-celler) hos behandlingserfarne patienter med CCR5-tropisk hiv-1.

e To mock-up influenzapandemivacciner til forebyggelse af influenzai en situation, som officielt er
erklagret pandemi. En mock-up vaccine er ikke beregnet til oplagring, men kan bruges til at
fremskynde adgangen til en endelig vaccinei tilfadde af en pandemi, sa snart den pandemiske
stamme er identificeret.

e Etlagemiddel med en kemisk struktur, der ligner thalidomid. Det er tilladt til behandling af
myelomatose, hvor det blokerer udviklingen af tumorceller og stimulerer nogle af de
specialiserede celler i immunsystemet til at angribe kragftcellerne.

o Defarsteto dipeptidylpeptidase 4 (DPP-1V)-inhibitorer, der begge er beregnet til behandling af
type I1-diabetes. De blokerer nedbrydningen af inkretinhormoner i kroppen og stimulerer derved
bugspytkirtlen til at producere insulin, ndr glukoseindholdet i blodet er hgjt, og reducerer ogsa
maangden af hormonet glukagon. De reducerer blodets glukoseindhold og bidrager til at
kontrollere type |1-diabetes.

e Denfarste renininhibitor til behandling af hypertension. Lasgemidlet blokerer renins aktivitet, der
er et enzym, somindgdr i produktionen af angiotensin |, der efterfalgende konverterestil
hormonet angiotensin I1, en kraftig vasokonstriktor (indsnaevrer blodkarrene og ager efterfalgende
blodtrykket). Ved at blokere produktionen af angiotensin | falder bade angiotensin I- og
angiotensin |1-niveauet. Derved opstér der vasodilation (udvidelse af blodkarrene), saledes at
blodtrykket falder, og den potentielle risiko for skader pa grund af forhgjet blodtryk kan reduceres.

e Etlagyemiddel til behandling af metastatiske karcinomer i kolon eller rektum i tilfadde af
manglende virkning af kemobehandling med oxaliplatin og/eller irinotecan.

o Etlagemiddel til behandling af patienter med fremskredent bl addel ssarkom (nemlig liposarkom
og leilomyosarkom) efter manglende virkning af behandling med antracyklin og ifosfamid, eller &f
patienter, som ikke er egnede til at modtage disse agenser.

e En modgift mod cyanidforgiftning.
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Den centraliserede procedure gennemferes stadig hurtigt

Det gennemsnitlige tidsforbrug til de forskellige faser — vurdering, udarbejdelse af udtalelser og
beslutningstagning — i den centraliserede procedure var omtrent det samme som i 2006. Den
gennemsnitlige clock-stop-tid, som kraeves af ansggervirksomhederne, blev ogsa afkortet betydeligt.

Average number of days for centralised

procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Aktiviteter efter godkendelse

Antallet af ansagninger om andringer steg med naesten 30 %

Antallet af ansagninger om aandringer og udvidelser af markedsfaringstilladel ser steg fortsat. Der blev

i alt modtaget 2 045 ansggninger i 2007 —en stigning pa nassten 30 % sammenholdt med det

foregdende ar.

For udtalelser eller anmeldelser, der blev afgivet efter godkendelse, var stigningen endnu mere udtalt,
nemlig 37 % sammenholdt med det foregaende ar.
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Udvidelser af indikationer gger anvendel sesomradet for eksisterende laagemidler

CHMP godkendte 41 udtalel ser vedragrende nye indikationer, hvilket giver patienterne flere
behandlingsmuligheder. Der blev vedtaget to negative udtalel ser, hvor det anbefaledes at afvise
ansggninger om udvidelse af en indikation.

Defleste af de nye indikationer vedrarte laagemidler, som var godkendt til behandling af
forskellige former for kragft sdsom hepatocel lulaar karcinom, lokalt fremskredent
pladeepithel karcinom, metastatisk brystkradt, avanceret gastrisk kradt, fremskreden eller
metastatisk nyrecellekradt, metastatisk kolorektal kraft, ikke-sméacellet lungekraeft, refraktea
myelomatose og B-celle kronisk lymfatisk leukaami samt follikulaar non-Hodgkins lymfom.

Der blev tildelt flere udvidelser af indikationer for behandling af diabetes, hvilket giver flere
muligheder for kombineret anvendelse af oral antidiabetika og insulin.

Der blev ligeledes godkendt nye indikationer til hjertekarsygdomme, infektionssygdomme,
giftsygdomme, inflammatory-bowel disease (IBD) samt lidelser i central-nervesystemet.

Der blev godkendt udvidelser for seks laagemidler, sdledes at de fremover omfatter behandling af
bern og unge med f.eks. Crohns sygdom, anaami pa grund af kronisk nyresvigt eller hiv, eller
omfatter immunisering mod yderligere infektioner forarsaget af streptococcus pneumoniae.

Begramsninger for indikationer

CHMP begramnsede indikationerne for en raskke laagemidler af hensyn til effektivitet eller sikkerhed,
bl.a:

Visudyne (verteporfin). Indikationen hos patienter med al dersbetinget makul adegeneration med
okkult subfoveal koroidal neovaskularisering med belagg for nylig eller eksisterende
sygdomsforvaaring blev ophaevet, efter at en bekradtende undersggel se havde vist, at brug af
Visudyne hos disse patienter ikke var effektiv.

Ketek (telithromycin). Til behandling af bronkitis, sinusitis og tonsillitis/pharyngitis ber Ketek

kun bruges mod infektioner forarsaget af bakteriestammer, der mistaankes for eller bevidigt er
resistente over for eller ikke kan behandles med makrolide eller beta-laktam-antibiotika. Sadanne
begramsninger blev ikke anbefal et for den sidste indikation, nemlig behandling af lungebetaendel se
opstaet efter kontakt med pleje- eller hospital ssektoren (samfundserhvervet pneumoni).

Epoetin, bade centralt godkendt (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin AlfaHexal og Abseamed) og nationalt godkendt (Eprex). Efter fornyet gennemgang af
data fra nylige kliniske undersggel ser, der viste konsekvent uforklaret overdreven mortalitet hos
patienter med anaami i forbindel se med kradt, som var blevet behandlet med epoetin, blev
indikationen for behandling af anaami begraanset til anaami i forbindelse med symptomer.

Kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler for brug

CHMP anbefalede, at der fastsadtes nye kontraindikationer for 20 centralt godkendte laagemidler og i
vissetilfadde for hele klasser af centralt godkendte lasgemidler (klassificering), herunder:

Viracept (nelfinavir mesilat): Samtidig medicinering med omeprazol.

Acomplia (rimonabant): Permanent svaar depressiv lidelse og/eller permanent behandling med
antidepressiva.

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir og Viracept
(proteaseinhibitorer): Indgives sammen med oral midazolam (yderligere retningslinjer vedrerende
samtidig indgivelse med paranteral midazolam findesi produktresuméet) (klassificering).

Pegintron (peginterferon alpha 2b), Viraferonpeg (peginterferon alpha 2b) og Rebetol (ribavirin):
Pabegyndelse af behandling af hepatitis C hos patienter, der er co-inficeret med hepatitis C og hiv,
som har cirrose og en Child-Pugh-score pa 6 eller derover.

CHMP anbefalede at slette kontraindikationerne for 12 centralt godkendte lasgemidler og i visse
tilfadde for hele klasser af centralt godkendte lasgemidler (klassificering), herunder falgende:
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e Lagemidler, der indeholder pioglitazon (Actos, Glustin, Competact og Tandemact) og rosiglitazon
(Avandia, Avandamet og Avaglim): Ophaevelse af kontraindikation for brug heraf i kombination
med insulin (klassificering).

e Stocrin og Sustiva (efavirenz): Ophaavelse af kontraindikation for brug heraf i kombination med
voriconazol.

CHMP afduttede over 100 type |1-sendringsprocedurer vedregrende ssalige advarsler og
forsigtighedsregler vedrarende brug, herunder f@lgende:

e Enny sikkerhedsadvarsel for Tamiflu (oseltamivir fosfat) og for risikoen for neuropsykiatrisk
negative haandel ser.

e Enny advarsel for rekombinant faktor V111-laagemidler vedrgrende mulig tilbagevenden af
inhibitorer efter skift fra et rekombinant faktor V111-lasgemiddel til et andet hostidligere
behandlede patienter med over 100 dages eksponering, som har en anamnese med udvikling af
inhibitorer (klassificering).

e Enny advarsel mod laggemidler, der indeholder pioglitazon og rosiglitazon, i relation til gget
forekomst af knoglebrud hos kvinder samt mod lasgemidler, der indeholder rosiglitazon, dog kun i
relation til en mulig risiko for iskaamisk hjertesygdom.

e Enny advarsel med en hastende sikkerhedsbegraansning (urgent safety restriction (USR))
vedrgrende den gaddne, men alvorlige risiko for lasgemiddelalergi med eosinophilisymptomer og
systemiske symptomer (alvorlig allergisk reaktion) ved lasgemidler, der indeholder strontium-
ranelat (bruges il behandling af osteoporose hos kvinder efter overgangsal deren).

Skkerhedskontrol med Viracept

CHMP foretog en undersggel se af Viracept (nelfinavir), efter at det aktive stof i flere batcher under
fremstillingsprocessen var blevet kontamineret med ethyl mesilat, et velkendt genotoksisk stof. CHMP
anbefalede farst en suspendering af markedsfaringstilladel se og tilbagekaldelse af Viracept fra
markedet. Efter vurderingen af de korrigerende og forebyggende foranstaltninger, som indehaveren af
markedsf eringstilladel sen havde truffet, og inspektionen af produktionsstedet — som paviste, at
arsagen til kontamineringen var fjernet, og at fremtidig fremstilling af Viracept ville opfylde de
nadvendige kvalitetsstandarder — anbefalede CHMP efterf@gende, at suspenderingen af

markedsf eringstilladel sen blev ophaevet, og at laegemidlet atter kom pa markedet i EU.

2.5 Paralleldistribution

Antallet af indledende anmeldelser af paralleldistribution og anmeldelser af sendringer oversteg det
forventede antal med 1 937 indledende anmel delser (8 % mere end forventet) og 3 518 anmeldel ser af
aandringer (45 % mere end forventet).

Tidsfristerne for behandlingen af sagerne blev ikke overholdt pa grund af det store antal modtagne
anmeldelser, sager, der ikke var blevet behandlet det foregdende &r, og mange!l paressourcer.

2.6 Leegemiddelovervagning og vedligeholdelsesaktiviteter

De mange forskellige aktiviteter inden for lasgemiddel overvagning og vedligeholdel se har muliggjort
en mere proaktiv tilgang til sikkerheden ved lagemidler, hvilket har bidraget til at beskytte
folkesundheden.

25 % flere indberetninger af bivirkninger i 2007

EMEA modtog 381 990 indberetninger af bivirkninger i 2007 — en stigning pa over 25 %
sammenholdt med det foregaende ar. 40 % af disse indberetninger vedrarte centralt godkendte
laegemidler.
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EU and non-EU ADRreports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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EMEA modtog 63 393 indberetninger vedrarende forsagslasgemidler, dvs. bivirkninger opstaet under
de kliniske undersggelser. Det er en stigning pa 18 % i forhold til 2006.

Sporing af signaler inden for laegemiddel overvagning

| alt blev der identificeret 762 signaler vedrgrende 139 intenst overvagede lasgemidler og 349 signaler
vedrgrende 162 rutinemaessigt overvagede lasgemidier. Y derligere undersegel ser viste, at 22 % (132)
af signalerne kraavede opfalgning, for sa vidt angdr intenst overvagede laagemidler, og for 43 signalers
vedkommende omfattede dette ligel edes deltagel se af rapporteren. Der blev fulgt op pa 10 % (33) af
signalerne for rutinemasssigt overvagede laggemidler, hvor rapporteren blev inddraget i 21 sager.

2.7 Voldgifter og henvisning af sager til Feellesskabet

Sadig stigning i antallet af sager henvist til EMEA
EMEA modtog i alt 57 sager i 2007, hvilket er 40 % mere end i 2006. 36 procedurer blev afsluttet.

En ny indbringel sesprocedure blev taget i brug for farste gang i 2007 — proceduren i henhold til artikel
107, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, med senere aandringer. | alt blev der indbragt fem sager i henhold til
denne procedure.

Ni af de 36 afd uttede indbringel sesprocedurer vedrarte sikkerhedsspergsmdl. | tre sager anbefalede
CHMP en tilbagetraskning og i to sager en midlertidig suspendering af markedsfaringstilladelsen.

If@lge den reviderede EU-lovgivning kan medlemsstaterne indlede indbringel sesprocedurer for
plantelaggemidler, men siden december 2007 er der ikke modtaget henvisninger vedrgrende
plantelasgemidier.

CHMP vedtog to udtalel ser om videnskabelige aspekter i forbindel se med proceduren under artikel 5,
stk. 3: En om, hvorvidt retningslinjerne for laagemidler i relation til addre var tilstrakkelige, og en
vedrgrende den potentielle risiko for karcinogener, mutagener og stoffer, der er farlige for
reproduktionsevnen (CMR), nar de bruges som hjadpestoffer i humanmedicinske laegemidler.

Procedurer af stor relevans for folkesundheden, som blev afduttet i 2007

e Gennemgang af laagemidler indeholdende mifepriston som falge af sikkerheds- og
effektivitetsbetamkeligheder vedrerende brug af den godkendte dosis pa 600 mg mifepriston,
sammenholdt med en dosis pa 200 mg i forbindel se med medicinsk afbrydelse af intrauterin
graviditet med pafel gende anvendel se af prostaglandinanal oger. CHMP konkluderede, at de
tilgeangelige data giver belagg for effektiviteten af en dosis pa 600 mg mifepriston, efterfulgt af
brug af prostaglandinanaloger til afbrydelse af 63 dage gamle graviditeter efter indtraeden af
amenorré (manglende menstruation). | tilfadde med 63 dage gamle graviditeter tyder
sammenlignende undersagel ser mellem doser pa henholdsvis 200 mg og 600 mg mifepriston i
kombination med 1 mg gemeprost indgivet vaginalt pa, at 200 mg mifepriston kan vagre lige sa
effektivt som 600 mg mifepriston. | tilfadde af 49 dage gamle graviditeter kan sammenlignende
undersggel ser mellem doser pa henholdsvis 200 mg og 600 mg mifepriston i kombination med
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400 pg misoprostol indgivet vaginalt dog ikke udelukke en let forhgjet risiko for fortsat graviditet
ved en dosis pd 200mg. Pa grundlag af tilgeangelige offentlige data bestar der et ugunstigt
benefit/risk-forhold for mifepriston i kombination med oral misoprostol for 50-63 dage gamle
graviditeter pa grund af darlig effektivitet.

Gennemgang af lasgemidler indeholdende bicalutamid 150 mg af sikkerhedshensyn, navnlig
hjerteproblemer, nér laagemidlet brugestil behandling af tidlig prostatakragt. CHMP
konkluderede, at fordelene opvejer risiciene ved disse lasgemidler, men kun hos patienter, som har
stor risiko for sygdomsforvaaring (proceduren i henhold til artikel 31).

Gennemgang af lasgemidler indeholdende pir oxicam af sikkerhedshensyn vedrgrende
gastrointestina e bivirkninger og alvorlige hudreaktioner. CHMP konkluderede, at piroxicam ikke
langere bar bruges til behandling af kortvarige, smerteful de og inflammatoriske sygdomme.
Piroxicam kan stadig bruges til symptomatisk lindring af osteoarthritis, rheumatoid arthritis og
ankylosing spondylitis. Det bar dog ikke vaare det farste valg ved behandling med nonsteroidalt
antiinflammatorisk laagemiddel (NSAID) under disse forhold (procedureni henhold til artikel 31).

Gennemgang af laagemidler indeholdende veraliprid efter tilbagekaldelse af veraliprid fra det
spanske marked pa grund af rapporter om alvorlige bivirkninger pa nervesystemet og en ragkke
reguleringsindgreb i andre EU-medlemsstater, hvor veraliprid var godkendt. CHM P konkluderede,
at risiciene opvejede fordelene, og anbefalede en tilbagetragkning af markedsfaringstilladel sen for
ale lagemidler indeholdende verdiprid (proceduren i henhold til artikel 31).

Gennemgang af systemisk formulering af lasgemidler indeholdende nimesulid efter suspendering
af markedsfaringstilladelsen for disse laggemidler i Irland pa grund af bekymring over alvorlige
leverproblemer. CHMP konkluderede, at benefit/risk-forholdet for nimesulid fortsat er positivt, og
anbefalede at opretholde markedsf aringstilladel sen, men med begramnset anvendel se (proceduren i
henhold til artikel 107, stk. 2).

Gennemgang af lasgemidler indeholdende clobutinol efter suspendering af
markedsferingstilladel sen for disse lasgemidler i Tyskland pagrund af bekymring over
bivirkninger, der pavirker hjertet. CHMP konkluderede, at fordelene ikke opvejederisiciene ved
disse lasgemidler, og anbefalede derfor en tilbagetraskning af markedsfaringstilladelserne for
lasgemidler indeholdende clobutinol i hele EU (procedureni henhold til artikel 107, stk. 2).

Gennemgang af carisoprodol i henhold til planen om at tilbagekal de markedsf gringstilladel sen
for dette lasgemiddel i Norge pa grund &f risiko for forgiftning, psykomotoriske skader,
afhaangighed og misbrug pa grund af off-label-anvendelse. CHM P konkluderede, at risiciene
opvejede fordelene ved disse laggemidler, og anbefal ede at suspendere markedsfgringstilladel sen
(procedureni henhold til artikel 107, stk. 2).

Gennemgang af lasgemidler indeholdende lumiracoxib til behandling af osteoarthritis efter
anmel delse fra Det Forenede Kongerige, som overvejede at suspendere markedsfaringstilladel sen
pagrund af mulig eget risiko for hepatotoksiske bivirkninger ved dosis pa 100 mg. CHMP
anbefalede en tilbagetraskning af markedsferingstilladelserne for ale laagemidler indeholdende
lumiracoxib pa grund af risikoen for avorlige bivirkninger, der berarer leveren (proceduren i
henhold til artikel 107, stk. 2).

Gennemgang af lasgemidler indeholdende apr otinin, som brugestil at reducere perioperative
blodtab og behovet for blodtransfusion hos patienter, der far indopereret en hjerte-lunge-bypass
under koronar omfartsoperation (CABG). Dette skete efter Tysklands beslutning om at suspendere
alle nationalt godkendte |aegemidler indehol dende aprotinin til intravengs brug pa grund af eget
risiko for mortalitet som anfart i BART-undersagel sen om aprotinin (proceduren i henhold til
artikel 107, stk. 2).

Gennemgang af lasgemidler indeholdende 30ug ethinyl estradiol + 2mg chlor madinon acetat pa
grund af forskelle mellem medlemsstaternes holdning til, om indikationen for disse to laggemidler
skal udvidestil at omfatte behandling af kvinder med moderat akne. CHMP anbefalede at give
afdag pa ansggningen om den nye indikation, fordi de fremsendte data ansas for at vagre
utilstraskkelige til at pavise effektivitet i den pageddende indikation (proceduren i henhold til
artikel 6, stk. 12).
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e Gennemgang af generiske laagemidler indeholdende cetirizin pa grund af bekymring over deres
bicakvivalens. Efter en CHMP-gennemgang fra 2006 suspenderede Europa-K ommissionen de
pagad dende national e markedsfaringstilladel ser pa grund af bekymring med hensyn til
overholdelsen af god klinisk praksis og god |aboratoriepraksis (GCP/GLP), som indvirkede pa
kvaliteten og palideligheden af bioaskvivalensundersagel ser, der underbygger
markedsferingstilladel serne. Pa grund af bekymringer over god klinisk praksis, som var kommet
til udtryk i en anden undersggel se, anbefalede CHMP en tilbagetragkning af
markedsfgringstilladel serne for disse generiske laagemidler (proceduren i henhold til artikel 36).

2.8 Planteleegemidler

Fad | esskabsplantemonogr afier

Agenturets Udvalg for Plantelaggemidler (HMPC) fremlagde 16 udkast til
fad|esskabsplantemonografier for traditionelle og veletabl erede plantelasgemidier til hering
(birkeblade, musetorn, morgenfrue, hyldeblomst, tornaralierod, europadsk gyldenris, humle,
padderokke, stenklgver, kongelysblomst, nadde, havreblomst, pebermynteblad, purpur solhat og
pilebark).

Tretten fadlesskabsplantemonografier for traditionelle og vel etablerede plantelasgemidler blev afduttet

(anisfrg, anisolie, bitter fennikelfrugt, bitter fennikelfrugtolie, vrietorn, melisseblad, passionsblomst,
pebermynteolie, primularod, primulablomst, rabarber, sad fennikelfrugt og timian).

Fad | esskabets fortegnel se over plantestoffer, pragarater og sammensagninger heraf til
anvendelsei traditionelle plantelasgemidler

HMPC vedtog to fordag til "fortegnel sen over plantestoffer, pragarater og sammensagninger heraf il
anvendelsei traditionelle plantelasgemidler” (bitter fennikelfrugt og sed fennikelfrugt). De blev
fremsendt til Europa-K ommissionen til godkendel se.

Firefordlag til fortegnelsen blev fremlagt til offentlig hering (anisfrg, morgenfrueblomst, tornaralierod
og purpur solhat).

Hering om erfaringer med direktivet om plantelasgemidler

| august 2007 udarbejdede HMPC bemaakninger til udkastet til Europa-K ommissionens meddel el setil
Radet og Europa-Parlamentet, som blev fremlagt til hering i maj 2007, om erfaringer med anvendelsen
af bestemmelsernei kapitel 2ai direktiv 2001/83/EF (indfart ved direktiv 2004/24/EF) om specifikke
bestemmel ser for traditionelle plantelasggemidler. HMPC' s statusrapport om fremskridt med
gennemfarelsen af direktivet siden dets ikrafttrasdel se, der var blevet sendt til Europa-Kommissionen
som led i udarbejdelsen af udkastet til meddelelse, blev offentliggjort pA EMEA’ s websted.
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3 VETERINARLAGEMIDLER

3.1 Videnskabelig radgivning

Lavere aktivitetsniveau for videnskabelig radgivning end forventet

| 2007 modtog agenturet 7 anmodninger om videnskabelig radgivning (imod de forventede 16). P&
dette stadium er der intet, der tyder pd, at der er en generel tendensi retning af dalende aktivitet pa
dette omrade, men aktivitetsniveauet vil fortsat blive overvaget.

Den gennemsnitlige behandlingstid i 2007 for procedurerne i forbindel se med videnskabelig
radgivning var 48 dage, hvilket er en reduktion i forhold til 2006, hvor tallet var 55 dage.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Der blev i 2007 udstedt to markedsfaringstilladel ser for plantelaagemidler, hvor Udvalget for
V eterinaalagemidler (CVMP) havde leveret videnskabelig radgivning: 1 laagemidde til behandling af
hjertesvigt hos hunde og 1 vaccine mod infektion med porcint circovirus hos grise.

Gratis videnskabelig radgivning om sjad dne anvendel ser og mindre arter

To anmodninger om videnskabelig radgivning blev i 2007 vurderet til at vaare berettiget til gratis
radgivning under ordningen for 5addne anvendelser og mindre arter: 1 vedrerte udviklingen af en
vaccinetil far, geder og kvaag, 1 vedrarte en levende vaccine il vildkaniner.

3.2 Indledende vurdering

Indkomne ansggninger

Agenturet modtog i alt 15 ansggninger om oprindelige ansagninger om markedsfgringstilladel ser for
veterinaglaggemidler, hvoraf 8 vedrarte lasgemidler og 7 immunol ogiske stoffer.

Af de 8 ansaggninger om laggemidler var 1 en generisk ansagning. Fem vedrarte lasgemidler til
selskabsdyr, issr hunde, og de gvrige tre vedrarte lasgemidler til grise, kvagg og kaniner.

Alle 7 ansggninger om immunologiske stoffer var indiceret til dyr, der anvendes til
fadevareproduktion: 2 til fjerkrag 2 til grise, 1 til kvaay, 1 til bade kvasg og far og 1 til heste.

To ansggninger vedrarte laggemidler, hvortil der var givet gratis videnskabelig radgivning under
programmet for §addne anvendelser og mindre arter.

Generelt er der sammenhamg mellem dissetal og tendenseni retning af indfarelsen af immunol ogiske
metoder til kontrol af sygdomsproblemer hos dyr, der anvendes til fadevareproduktion, og den vasgt,
der laggges palasgemidler til selskabsdyr pa omradet veterinaalaegemidler.

24



New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Vedtagne udtal el ser

| 2007 vedtog CVMPi dt 9 positive udtalel ser vedrgrende ansggninger om oprindelige
markedsfaringstilladelser — 4 faare end i 2006.

Brug af sarlige godkendel sesprocedurer
Der blev vedtaget to udtalelser efter den fremskyndede vurdering af ansggninger.
CVMP anbefalede en markedsfaringstilladel se under saalige omstaandigheder for to lasgemidier.

CVMP svurdering af nye ansggninger tog gennemsnitligt 200 dage. Denne stigning fra 183 dage i
2006 skyldes, at der blev gennemfart faarre fremskyndede procedurer i 2007.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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Dyresundhedsmeessige fordele ved laggemidler, som blev anbefalet til godkendelsei 2007

De laggemidler af vassentlig interesse for dyresundheden, der modtog en positiv udtalelse fra CHMP i
2007, omfattede:

2 vacciner mod fugleinfluenza hos fjerkrag isaa kyllinger. Ansggninger om disse to vacciner blev
vurderet efter den fremskyndede procedure, idet der blev taget hensyn til den epidemiol ogiske
situation i EU og agenturets bidrag til det pandemiske beredskab. V accinerne blev godkendt under
saglige omstandigheder og er underlagt saarlige forpligtelser og opf @l gningsforanstaltninger,
herunder styrkede lasgemiddel overvagningsforanstaltninger, for at garantere en sikker brug af de
pagad dende produkter,

2 vacciner til grise for porcint circovirus type 2. Porcint circovirus indgar i aiologien for
sygdommen porcine multisystemic wasting syndrome (PMWS), der betragtes som en af de sterste
udfordringer for EU’ s svineindustri, og tilladelsen til brug af disse produkter formodes at bidrage
til at kontrollere denne sygdom,
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e andrelaggemidler, herunder et til behandling af hjertestop hos hunde, 1 til sikring af midlertidig
infertilitet hos hanhunde, 1 til behandling af overvaagtige hunde og 1 generisk laagemiddel til
behandling af forstyrrelser i hundes bevasgeapparat.

3.3 Fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer

Ansggninger om maksimalgramnsevaadier for restkoncentrationer (MRL)

| 2007 modtog og godkendte EMEA to nye ansggninger om MRL — en mindre end forventet for dette

ar.
Bekynringer over lavt antal ansagninger om nye MRL

Det lave antal ansggninger om nye MRL er bekymringsvakkende og viser klart, at der kun indferes
meget fa nye molekyler pa veterinaamarkedet for husdyrarter. Det faldende antal M RL -ansggninger
stemmer godt overens med den forholdsvis starre interesse for udvikling af nye veterinaalaggemidler
til selskabsdyr end til dyr bestent til levnedsmiddel produktion.

Der kunne ogsa registreres en nedgang i antallet af ansagninger om udvidelse eller aandring af MRL,
idet der kun blev indgivet en og ikke som forventet fem.

Det lave antal ansggninger om udvidelser skal muligvis sesi forbindel se med det forhold, at mange
udvidelser af interesse for virksomheder alerede er behandlet af CV M P som vederlagsfri
ekstrapoleringer i |gbet af de senere & som led i CVMP's bestraebel ser pa at gere det |ettere at fa
godkendt laggemidler til §addne anvendelser og mindre arter.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)
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Udtalelser om maksimal graansevaa dier for restkoncentrationer

CVMP vedtog tre positive udtalelser om indfarelse af nye maksimalgraansevaadier for
restkoncentrationer.
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En vedrarte fastsadtel sen af endelige MRL i forlaangel se af de tidligere forelabige MRL for et nyt stof.
Fire positive udtalelser vedrarte udvidel sen af eksisterende MRL til andre arter.

Alle ansagninger om nye MRL og udvidelse eller aandring af eksisterende graansevaadier blev
behandlet inden for den fastsatte sagsbehandlingsfrist pa 120 dage.

3.4 Aktiviteter efter godkendelse

Stigende antal ansggninger om aandringer af markedsferingstilladel ser

Det samlede antal ansggninger om aandringer af markedsferingstilladel ser, der blev modtaget i 2007,
var betydeligt lavere end i 2006, hvilket til dels skyldes det starre antal centralt godkendte laagemidler
pa markedet.

| alt 53 ansggninger om type I-aandringer blev modtaget, relateret til 29 type 1A- og 24 type I1B-
andringer. Der blev ogsdindgivet 47 ansggninger om mere komplekse type |1-aandringer. Af disse
vedrarte 13 lagemidler og 34 immunologiske stoffer.

Der var 9 ansggninger om udvidelser af markedsfaringstilladelser. Af disse vedrerte 5 laggemidler og 4
immunol ogiske stoffer.

Alle ansggninger om aadringer blev vurderet inden for de foreskrevne sagsbehandlingsfrister.
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3.5 Leegemiddelovervagning og vedligeholdelsesaktiviteter

Pa grund af den reviderede lovgivning om lasgemidler fra 2004 blev der stadig foretaget aandringer i
laegemi ddel overvagningen af EU’ s veterinaarsektor. Den elektroniske udveksling af information om
laegemiddel overvagning i EU bliver stedse bedre, og det gjaldt ogsa overvagnings-, harmoniserings-
og risikostyringen.

Markant stigning i den fremskyndede indber etning af formodede bivirkninger

Antallet af indberetninger var naesten dobbelt sa hgjt som i 2006. Det formodes bl.a. at skyldes
agenturets indsats for at @ge kendskabet til den fremskyndede indberetning.

Hvad angdr centrat godkendte veterinearlasgemidler, modtog EMEA i 2007 i alt 1 424 fremskyndede
spontane indberetninger af formodede bivirkninger inden for den fastsatte frist pa 15 dage.

Af de 1 424 modtagne indberetninger vedrarte 1 212 formodede bivirkninger hos dyr og 213
bivirkninger hos mennesker efter eksponering for et veterinaglaggemiddel.

133 indberetninger vedrerte dyr bestemt til levnedsmiddel produktion (hovedsageligt kvasg, grise og
heste), idet 4 428 ud af i alt 17 459 behandlede dyr viste tegn pa formodede bivirkninger.
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(2005-2007
500 w24
1400 -
1200
1000 -
800 | 738
600
400 354
200
0 : ‘
2005 2006 2007

Periodisk opdaterede sikkerhedsindber etninger (PSUR)
Der blev modtaget 81 PSUR for centralt godkendte |asgemidler i 2007.

Efter gennemgangen af disse indberetninger anbefalede CVMP i sekstilfadde, at der skulle indsendes
andringer for de pagad dende laagemidler, hovedsageligt med henblik patilfgjelse af nye oplysninger
om bivirkninger i produktdokumentationen.

3.6 Voldgifter og henvisning af sager til Feellesskabet

Sager indledt i 2007

Der blev indledt i at 6 sager vedragrende veterinaarlaagemidler. Heraf vedrarte en sag
sikkerhedsspegrgsmal i forbindelse med eksisterende laggemidler.

Der blev indbragt tre sager i henhold til artikel 33 og 3 i henhold til artikel 35 direktiv 2001/82/EF.
Afdluttede henvisningsprocedurer i 2007

CVMP afduttede vurderingen og afgav udtalelser om 3 af de henviste sager, der var indledt i 2007, og
om 7 henvisningssager, der blev indledt i 2006.

Alle henvisninger blev behandlet inden for den foreskrevne tidsfrist.
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4 INSPEKTIONER

4.1 GMP-, GCP-, legemiddelovervagnings- og GLP-inspektioner

Sigende antal inspektioner

Antallet af inspektioner af god fremstillingspraksis (GMP) — herunder inspektioner i forbindelse med
plasma master files (PMF) — steg med 32 % sammenholdt med 2006 (110). Dette afspejler det
stigende antal godkendte laggemidler, som skulle geninspiceres, det stigende antal aandringer og visse
uventede PM F-inspektioner.

Antallet af inspektioner af god klinisk praksis (GCP) og |aagemiddelovervagning i 2007 var over
dobbelt s3 hgjt som i 2006. Dette skyldes en stigning i antallet af anmodninger om rutineinspektioner,
hvilket er i overensstemmel se med den strategi for GCP-inspektioner, der blev vedtaget i 2006, samt
det stigende fokus pa inspektioner i lande med begramset EU-erfaring.

Der blev foretaget to (ikke-kliniske) inspektioner af god laboratoriepraksis (GLP).
Alle inspektioner blev foretaget inden for den foreskrevne tidsfrist.

Number of inspections (2005-2007)
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Produktfejl og afvigel ser
66 fejl blev koordineret, og af disse resulterede 22 i tilbagekal del ser.
Af disse var 6 klasse 1-tilbagekaldel ser sammenholdt med 2 i 2006.

En af klasse 1-tilbagekal delserne (Viracept) medfarte et omfattende opfelgningsarbejde for at
forebygge en gentagel se af lignende sager (kritisk GMP-fel, som ferte til omfattende kontaminering
med gentoksiske urenheder) med tilsvarende lasgemidler (mesilat og relaterede aktive stoffer) i EU,
hvad enten de er centralt, decentralt eller nationalt godkendt eller godkendt under proceduren for
gensidig anerkendel se.

4 af de 6 klasse 1-tilbagekaldel ser vedrarte forfal skninger af centralt godkendte lasgemidier.
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4.2 Certifikater for leegemidler

Antallet af anmodninger om certifikater steg med 28 % i forhold til 2006, hvilket skal sammenholdes
med den forventede stigning pa 16 %.

Antallet af certifikater inden for rammerne af samarbejdet med V erdenssundhedsorgani sationen og

certifikater til SMV’ er steg ogsa.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Stikprgveudtagning og afprgvning

EMEA, Det Europagske Direktorat for Lasgemiddelkvalitet (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare) og de nationale myndigheder fortsatte i 2007 deres tadte samarbejde om
stikpreveudtagning og afprevning for at sikre en fortsat, effektiv overvagning af lasgemidlernes

kvalitet, efter at der er udstedt markedsfaringstilladel se.
40 leggemidler blev afprevet som led i programmet for 2007.

En ny risikobaseret tilgang til udvadgelsen af laagemidler og parametre for afpravning blev draftet og

vedtaget af de relevante arbejdsgrupper for humanmedicinske laagemidler. De specifikke kriterier for
veterinaglaggemidler skal udvikles yderligere.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)
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5 EU'S TELEMATIKSTRATEGI

2007 var det femte ar, hvor agenturet gennemfarte EU’ s telematikprojekt.
Starstedelen af EU’ s telematiksystemer var taget i brug ved starten af 2007. Disse systemer udviklesi

takt med de fremsatte krav.

System eller proces
(statusi 2006)

Milepadei 2007

EudraNet
(i produktion)

Der blev opnaet gode resultater for EudraNet, bade med hensyn til
systemets tilgaangelighed og kvaliteten af administrationen,
udviklingen og anvendel sen af EudraNet-applikationerne (EudraNet
I1, EudraLink, ECD, Experts Database osv.).

Inspektionsmyndigheder, der ikke indgér i de nationale

laegemi ddel myndigheder, kom med i EudraNet. Desuden blev der
indfart avancerede tjenester vedregrende netvaarksadministration og -
ydelser.

EudraPharm
(i produktion)

EudraPharm blev gourfert i 2007. De nye applikationer omfatter
avanceret sggning efter produktinformation pa en raskke EU-sprog
(under af pravning), et nyt sitemap med bedre
navigationsmuligheder samt inddragelse af information om
maksimalgramsevaadier for veterinaalagemidler.

EudraVigilance
(i produktion)

Datawarehousing- og analysesystemet (EudraVigilance
Datawarehouse and Analysis System (EVDAYS)) blev indfart hos de
national e kompetente myndigheder den 6. juli 2007. Systemet er
udformet med henblik pa at stette signal detekteringen og
vurderingen af indberetninger af bivirkninger.

Kvantitative signal detekteringsmetoder kom med i EVDAS, og en
ny funktion, som skal |ette gennemgangen af signaler, blev fgjet til
EudraVigilance.

Eudra DatawWarehouse
(i pragoroduktion)

Videreudviklingen af Eudra DataWarehouse fortsatte. Arbejdet med
den forel gbige DataWarehouse-lgsning for EudraVigilance,
humanmedicinske |laegemidler, pavirkede dog i hgj grad arbejdet pa
dette omrade. En farste version til de nationale kompetente
myndigheder blev frigivet i september 2007.

EudraCT
(i produktion)

Ud over det indledende specifikationsarbejde med den naeste sterre
opgradering blev der implementeret tekniske opgraderinger i
systemet.

EudraCT Paediatrics

Arbejdet med denne database af venter stadig et startsignal i form af

(i produktion)

Database endelige retningslinjer for fastlasggel sen af det fored dede systems
(i den indledende fase) anvendel sesomréde og funktioner.
EudraGMP Farste version af EudraGMP blev lanceret i april 2007, og version

1.1 blev frigivet til produktion i december 2007.

Europad sk vurderingssystem
(implementering)

Inafarel sen hos ale nationale kompetente myndigheder har betydet,
at de fleste nu har adgang til et system eller har valgt et andet
vagktgj. Der er stadig visse mangler hos et lille antal nationale
kompetente myndigheder.

PIM (Product Information
M anagement)

(i pilotproduktion)

Der blev ivaaksat pilotaktiviteter i henseende til bade ansggninger
om nye og eksisterende markedsfaringstilladel ser. Det blev
besluttet at forlaange pilotfasen til ind i 2008.

EU Telematics Controlled

Arbejdet med at definere og implementere EU Telematics
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Terms
(i pilotproduktion)

Controlled Terms fortsatte. Det farste pilotprojekt blev frigivet i
september.
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6 EMEA’'S BUDGET OG PERSONALE

Agenturets samlede budget for 2007 var 163 113 000 EUR —en stigning pa ca. 20 % i forhold til 2006.
67 % af agenturets indtaggter stammede fra gebyrer.

Agenturet betaltei alt 53,6 mio. EUR til nationale kompetente myndigheder for ydelser vedrarende
vurdering af humanmedicinske laggemidler og veterinaglasgemidler.

EMEA budget evolution (2002-2007)
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Antallet af medarbejdere hos EMEA var 441, hvortil kommer 124 udstationerede national e eksperter
og kontraktansatte.

Der blev gennemfart 29 interne og eksterne ansadtel sesprocedurer.

EMEA fortsatte med at investere i medarbejdernes faglige udvikling. Antallet af kursusdage for
EMEA’s medarbejdere var nassten 30 % hgjere end i 2006, i alt 4 166 dage.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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