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Rok v skratke

Rok 2008 bol pre Europsku agenturu pre liecky (EMEA) skér rokom konsolidacie a nepretrzitého
pokroku, nez vel’kych skokov a medznikov.

Vzhl'adom na prebichajucu globalizaciu farmaceutického sektora, d’alsi rychly pokrok v medicine
a nepolavujuce tempo regulacnej ¢innosti v sieti lieckov Eurdpskej tnie (EU) to vSak v ziadnom pripade
nebol ,,nudny* rok.

Ked’ze sa farmaceuticky vyvoj a klinické skusky liekov stale viac prestvaji za hranice tradi¢nych sfér
Eurépy a Severnej Ameriky, regulacné organy si viac uvedomuju potrebu medzinarodnej spoluprace
v oblasti zabezpecenia pouzivania bezpecnych a etickych postupov pre vyvoj a testovanie lickov vo
vSetkych Castiach sveta. Agenttra v roku 2008 zintenzivnila spolupracu s medzinarodnymi partnermi,
aby prispela ku globalnemu usiliu pre bezpecnejsie a kvalitnejsie lieky vo svete.

Agentira pokratovala v spolupraci so svojimi instituciondlnymi partnermi vramci EU
a s vnutrostatnymi regula¢nymi uradmi ¢lenskych Statov na stimulaciu inovacie vo farmaceutickom
sektore, na posilnenie sledovania lickov z hl'adiska bezpecnosti, vymenu odbornych znalosti tykajtcich
sa Sirokého spektra problémov a vytvarania blizkych vztahov na vybudovanie najlepSieho mozného
regula¢ného systému v Europe.

V suvislosti so zakladnym hodnotenim prace agentiry bol rok 2008 velmi produktivny. Pocet
pozitivnych stanovisk prijatych v stivislosti so Ziadostami o povolenie na uvedenie lieku na trh pre
lieky na humanne pouZitie bol vyssi ako v ktoromkol'vek inom predchadzajicom roku. V désledku toho
budt mat’ eurdpski obc¢ania k dispozicii 66 novych lickov vratane lieckov na prevenciu alebo lie¢bu
zavaznych a oslabujucich ochoreni, ako je napriklad rakovina kosti u deti, ochorenia imunitného
systému, HIV a reumatoidna artritida.

Cinnost’ suvisiaca s posudzovanim pediatrickych lickov, lickov na zriedkavé ochorenia, rastlinnych
a veterinarnych liekov bola v roku 2008 tiez intenzivna, kym objem prace tykajicej sa poskytovania
odborné¢ho poradenstva, navrhovania usmerneni, spracovavania ziadosti o zmenu a uskutoCiovania
¢innosti dohl'adu nad liekmi bol celkovo primerane velky.

Agentura pocas roka venovala vel'a usilia svojej priprave na to, az nadobudne u¢innost’ nové nariadenie
EU pre pokrocilé lie¢ebné postupy — &o je legislativny krok, ktory do velkej miery posilni regulaéné
postupy tykajuce sa liekov z najnovsSieho vyskumu v oblasti mediciny.

Na nasledujucich stranach sa nachadzaju struéné hlavné body c¢innosti agentiry v kazdej zjej
prioritnych oblasti pre tento rok spolu s klI'aiCovymi dajmi, ktoré nazorne ukazuju objem a vyvoj jej
zéakladnych vedeckych a regula¢nych postupov.
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KFucové ¢innosti v roku 2008

Tato Cast’ poskytuje prehlad hlavnych ¢innosti Eurdpskej agentiry pre lieky v roku 2008, ktoré st
uvedené podrla prioritnych oblasti agentlry stanovenych v jej pracovnom programe na tento rok.

Hodnotenie liekov na humanne pouzitie

Rekordny pocet prijatych pozitivnych stanovisk pre nové lieky na humanne pouZitie

V roku 2008 prijal vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) 66 pozitivnych stanovisk' —
¢o je najvyssi pocet prijatych pozitivnych stanovisk v jednom roku — po ukonceni postupov vstupného
hodnotenia® pre nové lieky na humanne pouZitie.

Vicsina pozitivnych stanovisk vyboru CHMP prijatych v roku 2008 sa tykala liekov proti rakovine,

a potom nasledovali protiinfekéné lieky a lieky na lieCbu neurologickych ochoreni a poruch centralneho
nervového systému.

Jedno pozitivne stanovisko bolo prijaté v prospech vydania podmiene¢ného povolenia na uvedenie
lieku na trh (povolenie na jeden rok, ktoré sa kazdy rok méze obnovit’ za podmienky, ze budu splnené
uréité konkrétne povinnosti), kym negativne stanoviska boli prijaté v pripade 7 Ziadosti. Ziadatelia
stiahli 23 Ziadosti pred dokon¢enim postupu hodnotenia.

Vysledok vstupného hodnotenia ziadosti (2006 — 2008)
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' Vybor CHMP prijima stanovisko po prisnom vyhodnoteni vedeckych tdajov, ktoré predlozili farmaceutické
spolo¢nosti na podporu svojich ziadosti na schvalenie ich lickov. Vybor hodnoti kvalitu, bezpe¢nost’ a u¢innost’
prislusného lieku a pozitivne stanovisko prijme vtedy, ked’ predlozené idaje uspokojivo dokazuju, ze prinosy
lieku prevysuju akékol'vek rizika spojené s jeho pouzivanim.

Stanovisko vyboru CHMP sluzi ako odporucanie pre Europsku komisiu, ¢i ma alebo nema vydat’ povolenie na
uvedenie lieku na trh (alebo schvélenie), ktoré umozni, aby bol prislusny liek uvedeny na trh vo vsetkych 30
krajinach Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (27 ¢lenskych Statov Eurdpskej tnie a Island, Lichtenstajnsko

a Norsko).

? Postupy vstupného hodnotenia sa vztahuji na Ziadosti pre nové lieky, ktoré predtym neboli v Europskej unii
schvalené.
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Prinosy liekov odporucanych na schvalenie v roku 2008 pre verejné zdravie

K mimoriadne pozoruhodnym zo 66 liekov, pre ktoré vybor CHMP vydal vroku 2008 pozitivne
stanovisko, patria:

prvy liek ureny na udrziavaciu lieCbu dospelych pacientov s akitnou myeloickou leukémiou (typ
karcindmu, ktory postihuje biele krvinky) v kombinacii s interleukinom-2 (protirakovinovy liek).
Moze sa pouzit' pocas pacientovej prvej remisie (obdobie bez symptomov ochorenia po prvej
lieCebnej kire);

lick na lieCbu nemetastatického osteosarkomu vysokého stupna (zriedkavy typ kostného
karcindomu) v pripade deti, dospievajucich a mladych dospelych pacientov. Méze sa pouzit’ spolu
s d’al§imi protirakovinovymi liekmi po chirurgickom odstraneni karcinomu;

liek na pouzitie v pripade dospelych s dlhodobou imunitnou trombocytopenickou purpurou, ¢o je
zriedkavé ochorenie, pri ktorom imunitny systém pacienta ni¢i krvné dosticky pomdahajice pri
zrazani krvi, ked’ ¢lovek zacne krvacat’;

lick na lieCbu dospelych, ktori nemédzu podstupit’ transplanticiu kostnej drene a trpia
myelodysplastickym syndromom (ochorenie, pri ktorom kostna dreni vytvara prili§ malo krvnych
buniek);

liek na liecbu hyperfenylalaninémie (vysoké hladiny fenylalaninu v krvi) v pripade pacientov
s genetickou poruchou fenylketonuriou alebo s tetrahydrobiopterinovou deficienciou;

nova zlucenina v existujlicej triede antiretrovirusovych liekov, ktoré sa mozu pouzivat na liecbu
dospelych infikovanych virusom HIV-1 (virus, ktory spdsobuje AIDS), v pripade ktorych liecba
inymi liekmi z tej istej triedy nebola uspesna;

antireumaticky biologicky liek (agonista receptora pre interleukin-6), ktory sa moéze pouzivat
v kombindcii s metotrexdtom na liecbu dospelych s mierne zavaznou az zavaznou aktivnou
reumatoidnou artritidou (ochorenie imunitného systému spdsobujiice zapal kibov). Lick je uréeny
na pouzitie v pripade pacientov, ktori dostato¢ne nereaguju na konvencnu lie¢bu artritidy alebo ju
netoleruju;

prva vakcina pre dospelych proti japonskej encefalitide, ochoreniu, ktoré prenasaji komare a ktoré
spdsobuje zapal mozgu a méze viest’ k dlhodobej invalidite alebo k smrti;

dve nové modelové vakciny, ktoré sa mézu prispdsobit’ na pouzitie v pripade chripkovej pandémie.
Tieto modelové vakciny nie su ur¢ené na vyrobu, ale mézu sa pouzit’ na znacné urychlenie postupu
schval'ovania skuto¢nych vakcin, ked’ sa identifikuje kmen virusu sposobujici pandémiu;

prva predpandemicka vakcina na pouzitie v pripade dospelych proti podtypu virusu chripky-A
H5N1, ktory méze spdsobit’ vtaciu chripku v pripade l'udi;

dva lieky na prevenciu vzniku Zilovej tromboembolie (krvné zrazeniny v zilach), ktoré sa mozu
podavat peroralne, a preto predstavuju alternativu ku konvenénej injek¢nej liecbe.

Eurdpska agentura pre lieky — Hlavné body spravy 2008

Strana 4/19



Pocet Ziadosti o vstupné hodnotenie humannych liekov tvori az 14 %

Ziadosti o vstupné hodnotenie sa vztahuju na nové lieky, ktoré predtym v Eurépskej tnii neboli
v ziadnej forme schvalené.

Pocet Ziadosti o vstupné hodnotenie predloZzenych agenttre v roku 2008 na hodnotenie novych lickov
na humanne pouzitie bol 103 — ¢o je 14 % ndrast oproti poctu ziadosti prijatych v roku 2007.

Vybor CHMP spractiva tieto Ziadosti do 210 dni, ako to uréuje legislativa EU, a v kazdom pripade
prijme stanovisko, ¢i odporuci alebo neodporuci vydat’ povolenie na uvedenie lieku na trh.

Zo 103 ziadosti, ktoré boli prijaté v roku 2008:

= 73 Ziadosti sa tykalo liekov s novou t¢innou latkou, t. j. s chemickou alebo biologickou zlti¢eninou,
ktora sa v minulosti nepouzila v schvalenom lieku;

= 13 Ziadosti sa tykalo lickov na ojedinelé ochorenia, t. j. lickov uréenych na pouZitie pri diagnostike,
prevencii alebo liecbe zriedkavych a zavaznych oslabujicich ochoreni alebo portich;

= 46 ziadosti bolo predlozenych pre generické alebo zmiesané lieky, t. j. lieky, ktorych uc¢inna latka je
v podstate rovnaka ako v lieku, ktory bol schvaleny v minulosti;

= 3 ziadosti boli predlozené pre podobné biologické lieky, t. j. lieky, ktorych u¢inna latka je vyrobena
alebo odvodena zo Zivého organizmu aje podobnd ucinnej latke v lieku, ktory bol schvaleny
v minulosti.

Ziadosti tykajucich sa protirakovinovych lickov, lickov na infekéné ochorenia, metabolické ochorenia
alebo ochorenia zazivacieho traktu bolo pomerne viac ako Ziadosti tykajucich sa liekov na akékol'vek
iné terapeutické pouzitie.

Ziadosti o vstupné hodnotenie, podla typu ziadosti
(2006 - 2008)
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Pocet ukoncenych postupov po vydani povolenia pre humanne lieky sa zvysil o 13 %

Postupy po vydani povolenia sa tykaju spracovania ziadosti prijatych od drzitel'ov povoleni na uvedenie
lieku na trh, ktori chct urobit’ zmeny vo svojich schvalenych liekoch alebo ktori to musia urobit
(napriklad pridanie novych upozorneni tykajicich sa bezpeénosti do informacie o predpisovani lieku).

Mensie zmeny vyzaduju len zaslanie ozndmenia agenture na potvrdenie. V pripade vacSich zmien je
drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh zvyCajne povinny predlozit’ nové udaje, ktoré vyhodnoti
vybor CHMP a prijme stanovisko k prijatel'nosti navrhovanej zmeny.

V roku 2008 bol celkovy pocet ukoncenych postupov po vydani povolenia 2 157 alebo o 13 % vyssi
ako v predchadzajucom roku. Z toho:

31 postupov sa tykalo zmeny 2. typu, ktoré viedli k pozitivnym stanoviskam vyboru CHMP
k rozsireniu indikacie schvalenych liekov. To lekarom poskytne SirSie moznosti pri predpisovani
tychto liekov pacientom, ¢o bude znamenat prinos pre pacientov, ked’ sa rozsiria moznosti liecby,
ktoré budu pre nich dostupné;

viac ako 100 postupov sa tykalo zmeny 2. typu a viedli k novym informaciam vratane upozorneni
tykajucich sa bezpecnosti a opatreni pri pouziti lieku, ktoré boli pridané k informacii o predpisovani
lieku pre schvalené lieky, co pomdze znizit riziko nespravneho pouzitia alebo neziaducich
vedl'ajsich u¢inkov spojenych s pouzivanim tychto liekov;

1 postup viedol k vébec prvému pozitivnemu stanovisku vyboru CHMP k zmene Kklasifikacie
schvalené¢ho lieku z lieku viazaného na lekarsky predpis na liek bez lekarskeho predpisu. ISlo o liek
proti obezite.

Ukoncéené postupy po vydani povolenia
(2006 - 2008)
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Vysvetlenie kategorii postupov po vydani povolenia:

Zmeny 1. typu sa tykaji menSich zmien v povoleni na uvedenie lieku na trh, ako je napriklad
zmena nazvu lieku, zmena nazvu alebo adresy drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh alebo
vyrobcu, mensich zmien v zli¢eninach lieku alebo vo vyrobnom procese alebo mensich zmien
tykajucich sa obalového materialu.

Zmeny 2. typu sa vztahuji na vac¢Sie zmeny v povoleni na uvedenie lieku na trh, ako je napriklad
zmena indikacie lieku (typ ochorenia alebo poruchy, na liecbu ktorych je liek uréeny), alebo na
podstatné zmeny balenia alebo informacii, ktoré sprevadzaju liek.
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«  Ziadosti o rozsirenie sa vztahuju na zmeny tykajuce sa uéinnej latky, sily, lieckovej formy (napr.
prasok, mast’ alebo tableta) alebo spésobu podavania (napr. peroralne, intravendzne alebo
subkutanne) schvaleného lieku.

Pocet zacatych postupov po vydani povolenia pre humanne lieky sa zvysil o 10 %

V roku 2008 bolo prijatych celkom 2 246 ziadosti v stvislosti s ¢innostami po vydani povolenia
tykajtcich sa liekov na humanne pouzitie — €o predstavuje 10 % néarast oproti poctu ziadosti prijatych
v predchadzajicom roku. Véacsina (55 %) ziadosti sa rovnako ako v predchadzajucom roku tykala
drzitelov povolenia na uvedenie lieku na trh informujucich agentiru o menSich zmenach vich
schvalenych liekoch.

Prijaté ziadosti o postup po vydani povolenia (2006 — 2008)
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Dohlad nad vyvojom liekov pre deti

Spolocnosti, ktoré cheu predlozit’ ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku na trh pre liek, ktory vyvinuli
na pouzitie u deti alebo dospievajucich, musia najprv predlozit’ pediatricky vyskumny plan, navrhnat
studie, ktoré uskutoénia, aby dokazali kvalitu, bezpe¢nost’ a ti¢innost” svojich liekov pouzitych u tychto
populacii. Alebo ak ich liek nie je uréeny na pediatrické pouzitie, musia poziadat’ o vynimku tykajucu
sa povinnosti predlozit’ pediatricky vyskumny plan.

Drzitelia povoleni na uvedenie lieku na trh pre lieky, ktoré su uz schvalené na pouzitie v pripade
dospelych, mo6zu poziadat’ o povolenie na uvedenie lieku na pediatrické pouzitie na trh, ak chcti, aby
bol ich liek schvaleny na pouzitie v pripade deti alebo dospievajucich.

Ziadosti o schvélenie pediatrickych vyskumnych planov, vynimiek a povoleni na uvedenie lieku na
pediatrické pouzitie na trh hodnoti Pediatricky vybor agentury, ktory vykonava aj overenie suladu na
potvrdenie, Ze spoloCnosti, ktoré ziadajui o povolenie na uvedenie lieku na trh, vyvinuli svoj liek
v sulade so schvalenym pediatrickym vyskumnym planom.

Pediatricky vybor v roku 2008:
= prijal 271 ziadosti o pediatricky vyskumny plan;

= prijal 129 pozitivnych a4 negativne stanoviska k ziadostiam o pediatricky vyskumny plan a 8
pozitivnych stanovisk k uprave schvalenych pediatrickych vyskumnych planov;

= prijal 48 stanovisk k ziadostiam o vynimky pre konkrétne lieky;
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«  prijal 35 rozhodnuti o vynimkach pre triedu’;
= uskuto¢nil 5 overeni stladu ako sucast’ potvrdzovania ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh;

= vydal jedno pozitivne odporucanie pre rozsirenie pouzitia liecku schvaleného na pouzitie v pripade
dospelych na pouzitie v pripade deti, ato na zaklade udajov zklinickej skuSky generovanych
v stilade so schvalenym pediatrickym vyskumnym planom.

Hodnotenie Ziadosti o oznacenie za liek na ojedinelé ochorenie

Lieky na ojedinelé ochorenia st urené na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu stavov ohrozujucich
zivot alebo chronicky oslabujucich pacientov, ktoré nepostihuju viac ako pat’ z 10 000 osob v Eurdpske;j
tnii. EU poskytuje farmaceutickym spoloénostiam finanéné stimuly na ich vyvoj, aby pacienti trpiaci
zriedkavymi ochoreniami mohli vyuzivat’ podobnt kvalitu liecby ako ini pacienti.

Aby spolo¢nost’ mohla poziadat’ o finan¢né stimuly, musi najprv agenture predlozit’ ziadost, ktora
vyhodnoti Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP) arozhodne, ¢i lick bude, alebo nebude
oznaceny za liek na ojedinelé ochorenie. Stanovisko vyboru COMP sa posle Eurdpskej komisii, ktora
prijme kone¢né rozhodnutie o oznaceni za liek na ojedinelé ochorenie.

V roku 2008:
= bolo agenture predlozenych 119 ziadosti o oznacenie za liek na ojedinelé ochorenie;
= vybor COMP prijal 86 pozitivnych stanovisk a 1 negativne stanovisko;

= viac pozitivnych stanovisk k oznaCeniu za liek na ojedinelé ochorenie bolo vydanych najmi
v suvislosti s lieckmi proti rakovine;

= takmer dve tretiny pripadov oznacenia za liek na ojedinelé¢ ochorenie sa tykali lickov na liecbu
ochoreni postihujtcich deti.

Postupy oznacovania liekov za lieky na ojedinelé ochorenia (2006 — 2008)
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3 Pediatricky vybor prijme rozhodnutie o ur&itych triedach liekov, pre ktoré nie je potrebny pediatricky vyskumny
plan, ako su napriklad lieky urcené na liecbu stavov, ktoré nepostihuju deti alebo dospievajucich (napr.
Parkinsonova choroba). Ziadatelia nemajii povinnost’ predlozit’ Ziadost' o vynimku pre konkrétny liek, ak liek, pre
ktory pozaduju povolenie na uvedenie na trh, patri do jednej z tychto tried.
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Vydavanie vedeckych stanovisk k rastlinnym liekom

Schvalovanie rastlinnych liekov (t. j. lie¢ivych rastlin, ich Casti alebo pripravkov, ktoré ich obsahuju) sa
v Eurépskej Gnii uskutocnuje v sulade s vnutrostatnymi postupmi jednotlivych krajin.

Ulohou agentury je pripravit’ prostrednictvom vyboru pre rastlinné licky (HMPC) vedecké stanoviska
ku kvalite, bezpecnosti a uCinnosti takychto lickov, aby sa prislusné regulacné informdcie mohli
harmonizovat’ v celej EU.

Vybor HMPC v roku 2008:

«  ukongil v Spologenstve 17 monografii o rastlinach® tykajucich sa tradiénych a znamych rastlinnych
liekov;

= vypracoval pre verejnost’ v Spolocenstve 14 navrhov monografii o rastlinach pre tradicné a zname
rastlinné lieky;

= prijal 5 hesiel do zoznamu rastlinnych latok, pripravkov a ich kombinacii pouzivanych v tradi¢nych
rastlinnych liekoch Spolo¢enstva’. O jednom névrhu hesla sa za¢alo konzultovat’ s verejnostou.

* Rastlinna monografia je zbierka vietkych podstatnych informacii tykajicich sa rastlinného lieku vratane jeho
zloZenia, pouzitia, bezpecnostnych opatreni pri pouzivani atd’.

> Zoznam rastlinnych latok Spologenstva je oficialny zoznam rastlinnych latok a pripravkov, ktoré sa dostatoéne
dlhy ¢as pouzivaji na liecbu, a preto sa povazuju za neskodné za normalnych podmienok pouzitia, ktory vytvara
vybor HMPC a schval'uje Eurépska komisia.
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Hodnotenie liekov na veterinarne pouzitie

Bolo prijatych 13 pozitivnych stanovisk k novym veterinarnym liekom

Pocet postupov vstupného hodnotenia, ktoré agentira ukoncila v suvislosti s veterinarnymi liekmi
v roku 2008, bol 13.

Vsetkych 13 postupov viedlo k pozitivnemu stanovisku, ktoré prijal vybor agentiry pre lieky na
veterinarne pouzitie (CVMP). Z toho:

= 7 postupov sa tykalo liekov na liecbu roznych stavov u psov vratane bolesti, tumorov a portch kosti
a svalov;

= 1 postup sa tykal lieku proti bolesti na pouZitie u psov a maciek;

= 1 postup sa tykal lieku proti bolesti/protizapalového lieku na pouzitie u koni;

= 1 postup sa tykal licku na lie¢bu respiraéného ochorenia u hoviadzieho dobytka;
= 1 postup sa tykal vakciny na prevenciu zapadonilskeho virusu u koni a ponikov;
= 1 postup sa tykal lieku proti prasaciemu cirkovirusu u osipanych;

= 1 postup sa tykal licku na lie¢bu bovinnej mastitidy u hoviadzieho dobytka.

Jednu d’al$iu Ziadost’ stiahol ziadatel’ pred ukon¢enim postupu hodnotenia.

Vysledok vstupnych hodnoteni (2006 — 2008)
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Pocet Ziadosti o vstupné hodnotenie, prijatych pre veterindrne lieky, ostava rovnaky

Pocet ziadosti, ktoré agentura prijala v roku 2008 pre vstupné hodnotenie novych veterinarnych liekov,
bol 16 podobne ako v roku 2007. Tri z tychto ziadosti sa tykali generickych verzii liekov, ktoré boli
v minulosti schvalené.
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Prijaté ziadosti o vstupné hodnotenie (2006 — 2008)

2006 2007 2008

O Ziadosti o nové lieky B Ziadosti o generika

Pocet zacatych postupov po vydani povolenia pre veterinarne lieky ostava rovnaky

V roku 2008 bolo prijatych celkovo 104 Zziadosti o hodnotenie veterinarnych liekov po vydani
povolenia, ¢o je o trochu menej ako 109 Ziadosti prijatych v roku 2007.

Asi polovica tychto ziadosti sa tykala zmien 1. typu (mensie zmeny) a polovica ziadosti sa tykala zmien
2. typu (vdcsie zmeny). Styri ziadosti sa tykali rozsirenia.

Prijaté ziadosti o postup po vydani povolenia (2006 — 2008)

2006 2007 2008

OTypl-zmeny mTyp ll -zmeny 0ORozSirenie

Eurdpska agentura pre lieky — Hlavné body spravy 2008
Strana 11/19



Sledovanie bezpecnosti liekov

Podavanie hlaseni v systéme EudraVigilance

V roku 2008 bolo v systéme EudraVigilance celkovo prijatych 459 485 hlaseni o neziaducich reakciach
(ADR) na liek spojenych s uzivanim humannych lickov. Tieto hlasenia zahfnaju vSetky neziaduce
reakcie (neZziaduce vedlajSie ucinky), ktoré sa pozorovali bud’ v Europskom hospodarskom priestore
(EHP)’, alebo nickde inde vo svete a tykali sa centralne schvalenych’ a necentralne schvalenych lickov
(v nasledujicom grafe su oznacené ako CAP a iné ako CAP).

Systém podavania hlaseni EudraVigilance, ktory riadi Eurdpska agentira pre lieky, umoZiuje
nepretrzite sledovat’ bezpecnost’ schvalenych liekov, aby sa rychlo mohli podniknit prislusné regulacné
kroky, ako je napriklad zastavenie povolenia na uvedenie lieku na trh, ked’ vznikne riziko pre verejné
zdravie.

Prijaté hlasenia o neziaducich u€¢inkoch v EHP a mimo
EHP (2006 - 2008)
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Podavanie hlaseni v systéme EudraVigilance pre veterindrne lieky

Rovnaky systém, ktory sa nazyva EudraVigilance pre veterinarne lieky, je uréeny na prijimanie hlaseni
o neziaducich reakciach vyskytujacich sa pri pouziti schvalenych veterinarnych liekov.

V roku 2008 bolo vsystéme EudraVigilance pre veterinarne lieky zaznamenanych celkovo 1 943
hlaseni o neziaducich reakciach v pripade zvierat, priCom 1 712 hlaseni sa tykalo reakcii v pripade
domacich zvierat (971 psov a 704 maciek) a 231 v pripade zvierat chovanych na potraviny (kravy,
osipan¢ atd.). Bolo zaznamenanych dalSich 308 hlaseni tykajicich sa neziaducich reakcii
vyskytujucich sa v pripade I'udi vystavenych veterinarnym liekom.

% Eurdpsky hospodarsky priestor zahtiia 27 ¢lenskych §tatov Eurépskej tnie a Island, Lichtenstajnsko a Norsko.

7 Centralne schvalené lieky su tie, ktoré boli simultanne schvalené vo vietkych krajindch EHP prostrednictvom
postupov vykonavanych Eurdpskou agenturou pre lieky, kym necentralne schvalené lieky boli schvalené
samostatne v jednej alebo viacerych krajindch EHP.
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Skumanie periodickych aktualizovanych hldseni o bezpecnosti pre humanne a veterinarne lieky

Agentira okrem sledovania hlaseni o neziaducich reakciach skiima tiez periodicky aktualizované
hlasenia o bezpecnosti, ktoré musia drzitelia povoleni na uvedenie lieku na trh predkladat’ v stvislosti
sich centralne schvalenymi liekmi. V tychto hlaseniach sa zhromazduji vSetky zname tudaje
o bezpecnosti tykajuce sa pouzitia prislusSného lieku vratane informacii, ktoré st dostupné
prostrednictvom d’alsich skusok vykonanych po schvaleni lieku.

V roku 2008 agentura preskiimala 391 takychto hlaseni tykajucich sa liekov na humanne pouzitie a 91
hléaseni tykajucich sa veterinarnych liekov.

Zavedenie europskej stratégie na riadenie rizika

Europska stratégia na riadenie rizika je stratégia, ktord vyvinula agentira a jej partneri v Eurdpskej
regulacnej sieti lickov. Jej cielom je zaviest' opatrenia, ktoré umozZiuju rychlejSie zistovanie,
hodnotenie, minimalizaciu a oznamovanie rizika spojené¢ho s liekmi pocas ich existencie.

Hlavnou iniciativou, ktora sa uskutocnila v roku 2008 v ramci tejto stratégie, bolo zavedenie vcasného
informa¢ného systému na zlepSenie komunikacie medzi eurdépskymi regulaénymi tGradmi, ako aj
s Uradom USA pre spravu potravin a liekov, o predpokladanych regulaénych krokoch, ktoré sa
uskutocnia ako reakcia na (objavujuce sa) bezpe¢nostné otazky. Tento systém umoznuje agentire a jej
partnerom zaujat’ proaktivnej$i aucelenejs$i pristup ku komunikacii o vyhradach tykajucich sa
bezpecnosti v ramci siete.
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Podpora inovacie a dostupnosti liekov

Podpora malych a strednych podnikov

Malé a stredné podniky pracujice vo farmaceutickom sektore pre humanne a veterinarne lieky su casto
inovatormi novych technologii a vznikajacich lieCebnych postupov. So zretel'om na tato skutocnost’ sa
v legislative EU vytvorili $pecidlne ustanovenia na poskytovanie finanénych stimulov pre tieto
spolo¢nosti vratane zniZzenia alebo odkladu poplatkov splatnych agentire za také regulacné postupy,
ako su ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh alebo ur€enie maximalnych limitov rezidui pre
veterinarne lieky®.

V ramci agentury vznikol Specidlny trad pre malé a stredné podniky, ktory im poskytuje podporu
v oblasti tychto a suvisiacich otdzok, aby im pomohla maximalizovat prinosy, ktoré¢ si pre nich
dostupné, a prispela tak k stimulacii inovacie novych liekov a k zlepSeniu ich dostupnosti pre pacientov.
V roku 2008 trad pre malé a stredné podniky:

= publikoval revidovanu a aktualizovanli verziu svojej prirucky pre malé a stredné podniky na
internetovej stranke agentury;

= pokracoval v identifikacii konkrétnych potrieb pre usmernenia tykajice sa pokrocilych lie¢ebnych
postupov;

= preskumal aschvalil 84 Ziadosti od malych a strednych podnikov o zniZenie alebo odklad
poplatkov;

= spracoval 337 ziadosti o uznanie alebo obnovenie statusu malého a stredného podniku;

= prijal 85 Ziadosti o administrativnu pomoc.

Poskytovanie vedeckeho poradenstva na podporu vyvoja liekov

Agentira prispieva kurychleniu dostupnosti liekov prostrednictvom poskytovania vedeckého
poradenstva spolo¢nostiam.

Spolo¢nost’ méze na kazdom stupni vyvoja svojho lieku poZiadat’ o odbornu radu o spdsobe, ako ¢o
najlepSie uskutocnit’ rézne skusky a Stidie, ktoré su nevyhnutné na preukazanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti produktu, a tak zlepsit’ svoje Sance na ziskanie povolenia na uvedenie lieku na trh pre dany
produkt.

Spolo¢nostiam zaoberajiicim sa vyvojom liekov na ojedinelé ochorenia mdze byt poskytnutad Specialna
forma vedeckého poradenstva, tzv. protokoldrna pomoc, pomocou ktorej moézu dokazat, ze ich liek
ponuka vyznamny prinos v porovnani sinou dostupnou lieCbou, ¢o je nevyhnutna podmienka na
ziskanie povolenia na uvedenie licku na ojedinelé ochorenie na trh.

Agentura v roku 2008 prostrednictvom svojich prislusnych vedeckych vyborov a pracovnych skupin:

= vyhovela rekordnému poctu 328 ziadosti o vedeckua radu a o protokoldrnu pomoc v stvislosti
s liekmi na humanne pouzitie (az o 14 % viac, nez bol pocet ziadosti, ktorym vyhovela v roku
2007);

= prijala 320 novych alebo naslednych ziadosti o vedecké poradenstvo alebo protokolarnu pomoc
v stvislosti s lickmi na humanne pouZitie;

= prijala 5 Ziadosti o vedecké poradenstvo v stvislosti s veterinarnymi liekmi.

¥ Maximalny limit rezidui: maximalna prijatelna koncentréacia rezidua licku v potravinovom produkte ziskanom
z lie¢eného zvierata.
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Priprava na ustanovenie Vyboru pre inovativnu liecbu

Agentura v roku 2008 venovala zna¢né usilie vytvoreniu Siesteho vedeckého vyboru — Vyboru pre
inovativnu liecbu (CAT) — a vytvoreniu vSetkych prislusnych postupov a personalu pred inaugura¢nym
zasadnutim vyboru, ktoré sa konalo v januari 2009.

Ustanovenie vyboru CAT uréuje nariadenie EU o lickoch na inovativnu lie¢bu’ — novy délezity pravny
predpis, ktorym sa zavadzaju Specialne postupy na hodnotenie a schvalovanie liekov na inovativnu
liecbu — liekov ktoré vznikli v priebehu génovej terapie, terapie somatickych buniek alebo tkanivového
inZinierstva, ktoré pontkaju priekopnicke moznosti lieCby pacientov.

Posilnenie spoluprace s eurépskymi a medzinarodnymi partnermi

Posilnenie Eurdpskej siete liekov

Europska siet’ lickov je spolocenstvo viac ako 40 vnutroStatnych regula¢nych tradov v Eurdpskom
hospodarskom priestore. Tieto partnerské organizacie kolektivne poskytuju najlepsie dostupné vedecké
znalosti na zabezpeCenie nalezitého regulacného systému pre lieky v Eurdpe. Prave ztejto siete
pochadza vac¢sina odbornikov agentary, ktori sluzia ako ¢lenovia jej vedeckych vyborov, pracovnych
a suvisiacich skupin.

Agentura sa v roku 2008 v ramci svojho nepretrzitého tsilia posilnit’ efektivnost’ tejto siete zamerala na:

= zlepSenie planovania v oblasti zdrojov, najmid poskytovanim pravidelnych odhadov zdrojov
potrebnych pre buduce ziadosti o regula¢né konania;

= zlepSenie organizécie zasadnuti agentiry, najmé zlepSenim dostupnosti video- a telekonferen¢nych
zariadeni, ¢im sa zniZi potreba odbornikov cestovat’ do agentury;

= zlepSenie vyvoja kompetencii, najmi poskytovanim sérii Skoleni pre odbornikov a poradcov
v suvislosti s roznymi Specializovanymi témami.

Posilnenie spoluprace s medzinarodnymi partnermi

Regula¢né organy pre licky maju na celom svete rovnaky ciel’ stanovit’ adekvatne postupy pre vyvoj,
testovanie, schval'ovanie a sledovanie liekov v zaujme ochrany l'udi, ktorych zastupuji. Popritom celia
aj velmi podobnym problémom atym, Ze sa delia o svoje skusenosti a informacie, vymienaju si
vedecké poznatky a harmonizuj regula¢né postupy, maju vac¢Siu Sancu tieto problémy prekonat’.

Agentura sa podiel'a na intenzivnom ronom programe ¢innosti so svojimi regulacnymi a vedeckymi
partnermi z celej Eur6py a so svojimi naprotivkami na inych kontinentoch, ¢o prispieva ku globalnemu
usiliu ziskat’ lepSie a bezpecénejsie lieky.

Kracové cinnosti spoluprace s medzinarodnymi partnermi v roku 2008 zahtnali:

= Ucast na sérii projektov vedenych Svetovou zdravotnickou organizaciou, najmi program Vyvoj

liekov pre deti, cielom ktorého bolo rieSenie potreby lepsej dostupnosti bezpeénejsich lickov pre
deti;

= prebiehajuci program ¢innosti zameranych na pomoc regulaénym tradom v Chorvatsku, Turecku
a Byvalej juhoslovanskej republike Macedonsko na pripravu integracie do Europskej siete lickov
po pripadnom vstupe tychto krajin do EU;

»  dalsie prispevky do sérii &innosti s partnermi tripartity (EU — USA — Japonsko) a medzinarodnej
konferencie o harmonizacii (ICH) a jej veterinarneho ekvivalentu (VICH);

= sériu vzajomnych vymen informacii s tradmi pre lieky v USA, Kanade a Japonsku v ramci opatreni
na utajenie podpisanych medzi EU a tymito krajinami;

= vymenovanie medzinarodného kontaktného turadnika pre dohlad nad d’alS$im vyvojom cinnosti
agentlry s jej medzinarodnymi partnermi.

% Nariadenie (ES) & 1394/2007 o lickoch na inovativnu liecbu.
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Vzajomny vzt'ah s pacientmi, spotrebitePmi a zdravotnickymi odbornikmi

Zdravotnicki odbornici, pacienti a d’al$i spotrebitelia lieckov su kI'i¢ové zainteresované strany v praci
agentury, pretoze okrem toho, ze st hlavnymi kone¢nymi pouzivatelmi liekov a informacii o liekoch,
za ktoré je agentura zodpovedna, maji konkrétne poznatky a odborné vedomosti, ktoré mozu agentire
pontknut’.

Ulohou agentury je udrziavat' silny pracovny vztah s tymito doleZitymi zainteresovanymi stranami
a vytvarat’ rézne mechanizmy na ich zapojenie do rdznych aktivit agentlry vratane:

ucasti na zasadnutiach pracovnej skupiny pacientov a spotrebitelov alebo pracovnej skupiny
zdravotnickych odbornikov;

kontroly kvality informécii o schvalenych liekoch;
pomoci pri priprave regulacnych a procesnych dokumentov o usmerneniach;

poskytovania odporucani agentire ajej vedeckym vyborom vo vSetkych zalezitostiach ich
priameho alebo nepriameho zadujmu.

Zlepsenie prilezitosti na vytvaranie vzajomného vztahu

Usilie vynaloZené v roku 2008 na d’alsie zlepSenie zapajania zdravotnickych odbornikov, pacientov
a spotrebitelov do Cinnosti agentry zahinalo:

roz$irenie rozsahu zapojenia pacientov a spotrebitel'ov do skiimania kvality pisomnych informacii
pre pouZzivatel'ov (informacia v baleni lieku);

spolupracu s pacientmi a spotrebite'mi na vytvoreni urovne ich spokojnosti so su¢asnym zapojenim
do ¢innosti agentlry, a to prostrednictvom prieskumu;

zaClenenie informacii prijatych od zdravotnickych odbornikov, pacientov a spotrebitel'ov do vyvoja
komunikacnej stratégie agentury.
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Podpora transparentnosti, komunikacie a poskytovania informacii

Poskytovanie lepsieho pristupu k informaciam agentury

Medzi Cinnosti vykonané v roku 2008 na dosiahnutie vicSej transparentnosti dokumentov a udajov
kontrolovanych agenttrou patrili:

= diskusia v ramci Spravnej rady agentury o publikovani jej dokumentov. Schvalilo sa, Ze od marca
2009 by mohli byt na internetovej stranke agentiry publikované dokumenty rady, ktoré nie su
doverné, vratane programov a zapisnic'® po kazdom zasadnuti vyboru;

= priprava a vydanie postupu pre pristup k dokumentom, ¢o predpoklada schopnost’ verejnosti
poziadat’ o pristup k akémukol'vek dokumentu, ktory vytvorila alebo prijala a uchovava agentura;

= priprava avydanie postupu pre nalezitu Uroven pristupu regulacnych uradov, zdravotnickych
odbornikov, pacientov, farmaceutického priemyslu a Sirokej verejnosti k informaciam systému
EudraVigilance — k databaze EU o neziaducich reakciach na lieky;

= priprava na budice opatrenie pristupu kur€itym tdajom v systéme EudraCT - k databaze
informacii EU o klinickych skaskach — a pripravu a zavedenie planu na prisposobenie systémov
informa¢nych technologii na umoZnenie takéhoto pristupu.

Zlepsenie komunikacie agentury prostrednictvom internetu

V roku 2008 bol spusteny online informa¢ny projekt pre verejnost na celkové preskuSanie verejnej
internetovej stranky agentary. Cielom tohto procesu je zna¢né zlepSenie prezentacie a funkcnosti
internetovej stranky, ako aj zlepsenie kvality obsahu dostupného prostrednictvom tejto stranky.

Tento projekt bude zahfniat® komunikdciu shlavnym publikom agentary vratane pacientov,
zdravotnickych odbornikov, regula¢nych tradov a farmaceutickych spoloc¢nosti; uvedenie novej
internetovej stranky sa planuje koncom roka 2009.

Medzitym sa pocas roka vykonavali nepretrzité zlepSenia v komunikécii agentiry prostrednictvom
internetu vratane:

- spustenia internetovej stranky ENCePP'' venovanej ¢innostiam novovytvorenej Eurdpskej siete
centier pre farmakoepidemioldgiu a dohl'ad nad lieckmi (ENCePP), ktorej cinnost’ koordinuje
agentura;

«  vytvorenia novej asti Regulaéné a procesné usmernenia'? na verejnej internetovej stranke agentury
urcenej na pohodlného pristupu k hlavnym dokumentom regulacného a procesného usmernenia
dolezitych pre uskuto¢nenie postupu centralizovaného schval’ovania;

- vytvorenia ¢asti Lieky pre star$ich pacientov na verejnej internetovej stranke agentiry " venovanej
poskytovaniu informacii o spoluprdci agentury sjej partnermi pri vytvarani harmonizovanych
noriem pre vyvoj, testovanie, schval'ovanie a pouzivanie liekov pre starSich pacientov.

' Dokumenty Spravnej rady: http:/www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html

! Internetova stranka ENCePP: http://www.encepp.eu

"2 Regulaéné a procesné usmernenia: http://www.emea.europa.ew/htms/human/raguidelines/intro.htm

13 Lieky pre star$ich pacientov: http://www.emea.curopa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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Udaje o prijme a poéte pracovnych miest

Prijem sa zvysil o 10,7 %

Celkovy prijem agentiry v roku 2008 bol 182 895 000 euro, ¢o je viac ako o 10 % vyssi prijem ako
v roku 2007.

Nasledujuca tabulka uvadza podrobny prehlad prijmov agentiry za roky 2007 a 2008 spolu
s predpokladanymi idajmi na rok 2009.

2007 2008 2009 (predpoklad)
tis. EUR| % |tis. EUR| % |tis. BUR| 2%

Prijem
Poplatky 111753 67,61 126 318 69,07| 138 966 73,65
Vseobecny prispevok EU 397500 24,05 39997 21,87 36390 19,29
Osobitny prispevok EU na lieky na ojedinelé ochorenia 4 892 2,96 6000 3,28 5500 2,91
Prispevok EHP 789 0,48 956 0,52 888 0,47
Programy Spoloc¢enstva 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Ostatné prijmy 7 522 4,55 9024 4,93 6645 3,52
PRIJMY SPOLU | 165289 100,00 182895 100,00] 188 689] 100,00

Pocet pracovnych miest sa zvysil o 14 %

Celkovy pocet osOb, ktoré agentira zamestnavala na konci roku 2008 vratane staleho personalu
a pracovnikov na dohodu, host'ujucich odbornikov, docasnych pracovnikov a praktikantov bol 624, Cize
o0 14 % viac, ako bol pocet 547 0s6b zamestnanych v roku 2007.
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Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Nemecko
Esténsko
irsko

Grécko
Spanielsko
Francuzsko
Taliansko
Cyprus
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Madarsko
Malta
Holandsko
Rakusko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko
Spojené kralovstvo

Iné

Zamestnanci agentury podla krajiny
(December 2008)
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