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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI
Geresni vaistai vaikams. Nuo koncepcijos prie tikrovés

Bendroji ataskaita apie duomenis, gautus taikant Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamuy vaistiniy preparaty

(Tekstas svarbus EEE)

1. IVADAS

,Geresni vaistai vaikams“ — taip buvo pavadintas 2002 m. vasario mén. paskelbtas
konsultacijoms skirtas dokumentas, kuriame Europos Komisija i§désté savo samprata apie
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty reglamentavima'. Tuo metu daug vaikams skirty
vaisty nebuvo konkreciai iStirta ar leista vartoti vaikams. Gydytojai daZnai jiems skirdavo
suaugusiems leistus vartoti vaistus, kartais pakeit¢ dozavima, rizikuodami, kad Sie vaistai
nebus veiksmingi ir (arba) sukels nepageidaujamy reakcijy.

Konsultacijoms skirtame dokumente apibendrintas 5 mety konsultacijy procesas, prasidéjes
1997 m. apskritojo stalo susitikimu Europos vaisty agentiiros (EMA) patalpose; $is
dokumentas tapo véliau priimto teisés akto pagrindu. Jame nurodyta nemazai priemoniy,
minimy Reglamente dél pediatrijos (Europos Parlamento ir Tarybos Reglamente (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty’, toliau — Reglamente).

Reglamentas buvo priimtas apytikriai penkeriais metais véliau uz konsultacijoms skirtg
dokumentg, 2006 m. gruodzio 12d. Jis jsigaliojo 2007 m. sausio 26 d., jo pagrindinés
nuostatos pradétos taikyti atitinkamai 2008 m. liepos 26 d. (7 straipsnis) ir 2009 m. sausio
26 d. (8 straipsnis).

Prag¢jus penkeriems metams, laikas jvertinti jvykusias permainas ir pagal Reglamento 50
straipsnio 2 dalies nuostatas pateikti Europos Parlamentui ir Tarybai duomeny, surinkty
taikant Reglamenta, ataskaita. Ar jau galime sakyti, kad pradeda rastis ,,geresniy vaikams
skirty vaisty“?

Sioje ataskaitoje dar nepateikiama i3samaus atsakymo, nes jai taikomi tam tikri apribojimai;
tode¢l ja reikéty vertinti kaip tarping ataskaity, kurioje pateikiama preliminari nuomoné apie
1gyta patirt]. Atsizvelgiant j vaisty tobulinimo ciklus, iki galo suprasti teisés akty poveikj bus
galima ne anksc¢iau kaip po 10 mety. | §j veiksnj jau atsizvelgiama teisés aktuose, kuriuose
Komisija jpareigojama 2017 m. pateikti antrg, iSsamesn¢ ataskaita, j kurig pagal Reglamento
50 straipsnio 3 dalj reikés jtraukti atlygiy ir paskaty ekonominio poveikio analiz¢ ir
Reglamento jtakos visuomenés sveikatai analize, kad buty galima pasiilyti reikiamus
pakeitimus. Taciau jau dabar galima kai kg analizuoti ir daryti negalutines iSvadas.

Sis dokumentas parengtas konsultuojantis su valstybémis narémis, EMA ir suinteresuotomis
Salimis. Komisija ypac¢ vertina ,,Penkmecio ataskaita Europos Komisijai“, kurioje iSdéstoma

http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/docs/doc2002/feb/cd_pediatrics_en.pdf.
OL L 378, 2006 12 27, p. 1. Su pakeitimais, padarytais 2006 m. gruod,io 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1902/2006 (OL L 378, 2006 12 27, p. 20).
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EMA ir jos Pediatrijos komiteto nuomoné’, bei atsakymus j Komisijos 2012 m. pabaigoje
surengtas viesasias konsultacijas®.

2. PEDIATRIJOS REGLAMENTAS

2010 m. apie 21 proc. europieciy, tai yra daugiau negu 100 mln. Zmoniy, buvo vaikai. Vaikai
sudaro pazeidziamg gyventojy grupe, kuri skiriasi nuo suaugusiyjy vystymosi, fiziologinémis
ir psichologinémis savybémis. Tai ne Siaip sau ,,mazi suaugusieji‘“. Todél ypac svarbiis yra su
amziumi bei vystymusi susij¢ tyrimai bei tinkamy vaisty pasiiila.

Prie§ priimant Reglamentg atlikti tyrimai parodé, kad per 50 proc. vaikams skiriamy vaisty
veikimas nebuvo istirtas Sioje konkrecioje amziaus grupéje. Be to, tik nedaugelis vaisty buvo
tobulinama atsizvelgiant konkreciai j vaikus. Dar iki Pediatrijos reglamento taikymo
bendrovés turéjo sukiirusios produkty nuo jvairiy ligy, ypac¢ tokiuose sektoriuose, kaip vaiky
imunizacija vakcinomis. Vis délto bendrai imant vaikams tinkamy vaisty pasitila buvo
nepatenkinama. Todél Reglamentas buvo laikomas atsaku j tai, kad Europos Sajungoje (ES)
nepakanka vaiky susirgimams gydyti tinkamy, leistiny vartoti vaisty, kuriy dozavimas ir
farmacinés formos tinkamai nustatyti.

Pediatrijoje vartojamy vaisty truksta dél keliy priezasCiy. Vis délto padétis biity pernelyg
supaprastinta, kaltinant tik farmacijos bendroves dél nepakankamy tyrimy ir tobulinimo,
siekiant pritaikyti vaistus pediatrijos reikméms. Jy vengimas tai daryti seniai atspindi bendra
socialing ir eting paradigma saugoti vaikus nuo klinikiniy tyrimy. Tik per pastaruosius du
deSimtmecius jsigaliojo dabartinis sutarimas — geriau apsaugoti vaikus, pasitelkiant
klinikinius tyrimus.

Be abejo, dé¢l ekonominiy veiksniy, susijusiy su tinkama investicijy graza, pediatriniai tyrimai
ir vaisty tobulinimas yra ne tokie patraukliis. Vaikai nesudaro vieningo pogrupio — jvairioms
jo subpopuliacijoms, nuo naujagimiy iki paaugliy, biidingos nevienodos biologinés ir
farmakologinés savybés. Siame sektoriuje veikian¢iy organizacijy atliekami tyrimai dél
pritaikymo jvairioms amziaus grupéms yra brangesni ir sudétingesni.

Taciau trukstant konkreciomis salygomis iSbandyty produkty sveikatos prieziliros
specialistams daznai nelikdavo kitos iSeities, kaip vartoti vaistus ne pagal patvirtintas
nuostatas, prisiimant su tuo susijusig reikSmingg neveiksmingumo arba nepageidaujamy
reakcijy rizika. Tokia padétis neatitiko bendrojo tikslo aprupinti visus ES gyventojus
kokybiskais vaistais.

Siekiant spresti Sig problemg Reglamentu nustatoma reikalavimy, atlygiy ir paskaty sistema
bei numatomos horizontaliosios priemonés uztikrinti, kad biity atliekami reguliariis vaiky
gydymo poreikius atitinkan¢iy vaisty tyrimai, jy tobulinimas ir iSduodami jy vartojimo
leidimai. Pediatrijos reglamentas tiesiogiai veikia bendroviy tyrimo ir tobulinimo iSlaidas,
kitaip negu Retyjy vaisty reglamentas’, kuriuo siekiama tik partipinti jvairiy paskaty.
Nekvestionuojant fakto, kad uz vaisty vystymg yra atsakingos bendrovés, Reglamentu jos
skatinamos biitinai atsizvelgti j galimybe kuriamus vaistus vartoti pediatrijoje.

Pagrindiniai Reglamento tikslai:

o uztikrinti, kad vaikams skirti vaistai buity labai kokybiSkai moksliskai tiriami,

http://ec.europa.cu/health/human-use/paediatric-medicines/developments/2013_paediatric_pc_en.htm.
»Penkmecio ataskaita Europos Komisijai. Bendroji Europos vaisty agentiros ir jos Pediatrinio komiteto
parengta patirties, igytos taikant Pediatrijos reglamenta, ataskaita,
http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2012-09_pediatric_report-annex1-2_lIt.pdf.

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 122, p. 1).
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e laikui bégant uztikrinti, kad dauguma vaiky vartojamy vaisty turéty specialy, tinkamai
apiformintg ir suformuluotg tokio vartojimo leidima,
e siekti, kad biity prieinama patikima informacija apie vaiky vartojamus vaistus.

Pagrindinés i Reglamentg jtrauktos priemonés:

e sukurti EMA eksperty komiteta: Pediatrijos komiteta;

e reikalauti, kad bendrovés, pateikdamos paraiskas dél vaisty rinkodaros leidimy ir vaisty,
saugomy patentais, patenty galiojimo pratgsimo, drauge pateikty duomenis apie vaiky
vartojamus vaistus pagal patvirtintg pediatriniy tyrimy plana;

e sukurti reikalavimy laikymosi i§im¢iy sistemg vaistams, kurie veikiausiai nebus naudingi
vaikams, ir reikalavimy laikymosi termino atidéjimo sistemg siekiant uztikrinti, kad vaisty
tyrimai buty atliekami su vaikais tik tada, kai juos atlikti yra saugu, ir siekiant iSvengti,
kad dél reikalavimy nebiity véluojama iSduoti leidimus prekiauti suaugusiesiems skirtais
vaistais;

e nustatyti atlygj uz reikalavimy laikymagsi — papildomos apsaugos liudijimo pratesimag
SeSiems ménesiams;

e nustatyti atlygj uz reikalavimy laikymasi retyjy vaisty atveju — prie deSimties mety rinkos
iSimtinumo, numatyty ES Retyjy vaisty reglamentu, pridedami dar dveji metai;

e naujo pobudzio rinkodaros leidimu — leidimu prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistu
(PUMA) — jtraukti naujy generiniy vaisty vartojimg pediatrijoje;

e numatyti esamy vaikams skirty vaisty tyrimy poveikio didinimo priemones;

e jvesti ES vaiky gydymo poreikiy aprasa, siekiant skirti daugiau démesio vaisty tyrimames,
tobulinimui ir leidimams;

e siekiant uztikrinti reikalingus tyrimus ir tobulinimg, sukurti ES tyréjy ir tyrimy centry
tinkla;

e diegti EMA teikiamy nemokamy moksliniy konsultacijy pramonei sistema;

e jkurti pediatrijos tyrimy vieSa duomeny bazg;

e jvesti nuostatg dé¢l ES finansavimo teikimo vaikams skirty generiniy vaisty tobulinimo
tyrimams ir leidimams.

Reglamentu EMA ir Pediatrijos komitetui suteikiama pagrindiné atsakomybé uz pediatrijos
tyrimy planus, reikalavimy laikymosi iSimtis ir reikalavimy laikymosi termino atid¢jimus. Tai
suteikia agentiirai konkreciy jgaliojimy priimti sprendimus.

Dalis Pediatrijos reglamento veiklos sgnaudy finansuojama i§ ES biudzeto (Zr. 8 lentele), nes
pagrindiné jo veikla neapmokama. 2007-2012 m. laikotarpiu ES biudzeto jnasas virsijo
39 mln. eury. Be to, valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos prisideda jnasais
natiira, pirmiausiai skirdamos darbuotojy laikg pediatriniy tyrimy planams vertinti (Zr.
12 lentele).

3. SVARBIAUSI REGLAMENTO IGYVENDINIMO ETAPAI
Kad Pediatrijos reglamentas biity sékmingai jgyvendintas, reikia, kaip nurodoma teisés
aktuose, priimti papildomy priemoniy ir imtis papildomy veiksmy.

Agentiira laiku jgyvendino Reglamentsa. Buvo jkurtas Pediatrijos komitetas, kuris pirma
susirinkimg surengé 2007 m. liepos 1-2 d., o paskui juos rengé kas ménesj. 2008 m. rugs¢jo
mén. Komisija paskelbé gaires dél paraiSky patvirtinti pediatriniy tyrimy plang formos ir
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turinio (10 straipsnis)’. Agentiira uztikrino pediatriniy tyrimy plany moksliniam vertinimui ir
Reglamentu nustatyty sprendimy priémimui reikalingas procediiras ir duomeny bazg.

EMA valdybai 2008 m. priémus jgyvendinimo strategija buvo jkurtas Europos Pediatriniy
tyrimy tinklas prie EMA (Enpr-EMA); 2009 m. jis pradéjo veiklg ir nuo 2010 m. reguliariai
rengia susirinkimus (44 straipsnis).

Visy esamy vaisty vartojimo ES pediatrijos pacientams gydyti apzvalgos rezultatai paskelbti
2010 m. gruodzio mén. (42 straipsnis)’; ju pagrindu sudarytas gydymo poreikiy sarasas (43
straipsnis).

2011 m. kovo mén. buvo pertvarkyta Europos Sajungos klinikiniy tyrimy duomeny bazé
(EudraCT); norint gauti su protokolu susijusios informacijos apie j pediatriniy tyrimy planus
jeinancius arba pagal 46 straipsnyje numatytas paraiskas atlickamus pediatrijos srities tyrimus
ja galima laisvai rasti vieSoje interneto svetaineje clinicaltrialregister.eu. Su rezultatais
susijusi informacija bus pateikta 2013 m. pabaigoje. Siuo tikslu Komisija 2009 m. paskelbé
ir dél informacijos, kurig vie$ai skelbia EMA® 2012 ir 2013 m. paskelbtos naujos su
rezultatais susijusios informacijos teikimo ir skelbimo’ bei aprépty duomeny kategorijy
formos' specifikacijos. Pagal agentiiros paskelbta patvirtinima klinikiniy tyrimy uZzsakovai
privalo nedelsiant pateikti EMA visus pediatriniy tyrimy duomenis nepriklausomai nuo to, ar
tyrimai buvo atlickami ES, ar uz jos riby, kad Sie duomenys biity paskelbti svetaingje
clinicaltrialregister.eu"'

Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007'% buvo i§ dalies pakeistas 2012 m."* (49 straipsnis),
Komisijai leidus taikyti finansines sankcijas uz Pediatrijos reglamento pazeidimus.

D¢l pediatrinei indikacijai skirty vaistiniy preparaty zenklinimo simboliu (32 straipsnis)
Pediatrijos komitetas patar¢ Komisijai jo nenaudoti, nes tévai arba globéjai gali klaidingai
suprasti tikslig simbolio reikSm¢. Todél Komisija 2008 m. pranes$é suinteresuotosioms Salims
negalinti pasirinkti simbolio.

Leidimai esamus vaistus vartoti kaip naujus pediatrinei indikacijai skirtus vaistus iSduodami
pagal Reglamento reikalavimus, bet rinkodaros leidimo turétojas §] naujg pediatrinei
indikacijai skirta vaistg turi pateikti j rinka per dvejus metus. Siuo tikslu agentiira 2013 m.
sukiiré taikomy galiojimo terminy registra'* (33 straipsnis).

Deja, Pediatrijos reglamentas dar néra Europos ekonominés erdvés susitarimo dalis, kadangi
ES ir trys EEE narémis esancios ELPA valstybés — Islandija, LichtenSteinas ir Norvegija —
nepajége susitarti dél tinkamy priémimo salygy, ypac kalbant apie Reglamento 49 straipsnio 3
dalj.

Komisijos komunikatas. Gairés dél paraisky patvirtinti pediatriniy tyrimy plana ar jj keisti ir praSymy
suteikti iSimtis ar atidéjimus formos ir turinio, OL C 243 2008 9 24, p. 1.

7 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Report/2011/01/WC500101006.pdf.

s OL C 28,20092 4, p. 1.

Komisijos gairés — Gairés dél su klinikiniy tyrimy rezultatais susijusios informacijos teikimo ir
skelbimo jgyvendinant Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalj ir Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 41 straipsnio 2 dalj, OL C 302, 2012 10 6, p. 7.

10 http://ec.europa.cu/health/files/eudralex/vol-10/2013_01 22 tg_en.pdf.
1 https://www.clinicaltrialsregister.eu.
12 2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 d¢l finansiniy nuobaudy uz tam tikry

jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, pazeidima (OL L 155, 2007 6 15, p. 10).

13 2012 m. birzelio 8 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 488/2012 (OL L 150, 2012 6 9, p. 68).

Produkty pateikimo i rinka galutiniy terminy registras (EMA/137292/2013).
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4. PAGRINDINIAI PASIEKIMALI
4.1. Geresni ir saugesni moksliniai tyrimai

Pries jsigaliojant Pediatrijos reglamentui daug farmacijos bendroviy pagrindine savo rinka
laiké suaugusius gyventojus. Galimybiy vartoti suaugusiems skirtus vaistus pediatrijoje
tyrimai daznai biidavo nustumiami j Salj ar jais visai nesidométa. Jsigaliojus Reglamente
nustatytiems reikalavimams, bendrovés privalo atlikti visy naujy suaugusiems skirty vaisty
atranking patikra dél galimybés juos vartoti pediatrijoje ir padétis i§ esmés pasikeité.
Bendroviy pateikiama grjztamoji informacija patvirtina esminj kultiiros pasikeitima: dabar
jmongs vaisto tobulinimg vartojimui pediatrijoje laiko neatskiriama bendro vaisto tobulinimo
dalimi.

Reikalavimas sukurti ir su Pediatrijos komitetu aptarti pediatriniy tyrimy plang, kuris
paprastai pristatomas ne véeliau kaip atlikus suaugusiyjy farmakokinetinius tyrimus, priverté
bendroves i$ anksto galvoti apie vaisto vartojima pediatrijoje, siekiant nevilkinti jo bendro
tobulinimo. Su planu susieta tyrimy ir tobulinimo programa, skirta uZtikrinti, kad biity surinkti
duomenys, reikalingi suteikti leidimams vartoti vaistg esant pediatrinéms indikacijoms.

2012 m. pabaigoje agentiira patvirtino 600 pediatriniy tyrimy plany (Zr. 1 lentelg). IS jy 453
buvo skirti vaistams, kuriems dar nesuteikta leidimy prekiauti ES (7 straipsnis), o likusieji
susije su patentais saugomy vaisty naujomis indikacijomis (8 straipsnis) arba rinkodaros
leidimais vartojimui pediatrijoje (30 straipsnis).

Sie planai apima jvairias terapijos sritis. DaZniausiai pasitaiko endokrinologijos,
ginekologijos, vaisingumo ir medziagy apykaitos (11 proc.), infekciniy ligy (11 proc.) ir
onkologijos (11 proc.) sritys, ta¢iau dominuojancios srities néra (Zr. 3 lentele).

Kad vaisto tobulinimo metu biity galima atsizvelgti | nauja informacija, patvirtintus
pediatriniy tyrimy planus reikia pakeisti. Statistika rodo, kad kiekvienam patvirtintam planui
pateikiamos kelios pakeitimo paraiskos (Zr. 2 lentele). Iki Siol komitetas patvirtino daugiau
nuomoniy dél tyrimy plano pakeitimo negu dél pradinio susitarimo.

2012 m. pabaigoje buvo uzbaigti 33 i§ visy patvirtinty pediatriniy tyrimy plany (Zr. 4 lentele),
ir tai leido i8duoti leidimus vartoti naujus vaistus kaip skirtus pediatrinei indikacijai.

4.1.1.  Europos Sgjungos finansiné parama tyrimams

ES skiria paramg pediatrijos vaisty tyrimams pagal daugiamet¢ moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros bendraja programa. Reglamento 40 straipsnyje konkreciai nustatyta
Sajungos prievolé remti patentais nesaugomy vaisty mokslinius tyrimus. Parama teikiama
projektams, pateiktiems atsakant j Komisijos reguliariai skelbiama kvietimg teikti paraiskas ir
sékmingai jvertintiems nepriklausomy tos srities eksperty. Siekiant uZztikrinti, kad
finansavimas bty skirtas tirti labiausiai reikalingus vaistus, Pediatrijos komitetas patvirtino
prioritetinj sara$a patentais nesaugomy veikliyjy medziagy'’, kurias reikia istirti.

Iki Siol ES finansavimas paskirtas 16 projekty, skirty tirti ne maziau kaip 20 patentais
nesaugomy veikliyjy medziagy; bendra paramos suma sudaro 80 min. EUR (Zr. III priedg).

4.1.2.  Konsultavimas moksliniais klausimais

PareiSkéjai gali kreiptis | EMA ir (arba) nacionalines kompetentingas institucijas moksliniy
konsultacijy farmakologijos, gydymo ir kitais klausimais, susijusiais su vaisty tobulinimu.
Konsultavimo moksliniais klausimais procediira gerai Zinoma, ji leidzia sékmingai atsakyti }
konkre€ius klausimus bet kuriame moksliniy tyrimy ir tobulinimo etape. Isigaliojus

13 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004017.pdf.
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Pediatrijos reglamentui, konsultacijy su pediatrija susijusiais klausimais ir protokolinés
pagalbos, kurig nemokamai teikia Moksline konsultaciné darbo grupé, labai padaugéjo (zr. 5
lentele), nepaisant to, kad farmakologijos, klinikinio ir neklinikinio tobulinimo klausimai
jeina ] pediatriniy tyrimy plane numatytas diskusijas. Siekiant palengvinti bendradarbiavima
su Pediatrijos komitetu, EMA viduje sukurtos bendrosios procediiros.

4.1.3.  Klinikiniai tyrimai su vaikais

Vaikams skirty vaisty tyrimai turi biiti atitinkamomis salygomis atlikti pediatrijos
populiacijoje, siekiant uztikrinti jy saugy ir veiksmingg vartojima. Tod¢l laitkomasi nuomonegs,
kad Pediatrijos reglamentas paskatins atlikti daugiau klinikiniy tyrimy su vaikais. IS duomeny,
esan¢iy EudraCT duomeny bazéje, kol kas dar nematyti, kad pediatrijos klinikiniy tyrimy
buty padaugéje. 20062012 m. skaiciai iSlieka stabiliis, vidutiniskai po 350 tyrimy per metus
su nedideliais nukrypimais (Zr. 6 lentele). Taciau reikéty nepamirsti, kad pediatrijos srities
klinikiniy tyrimy skaiciui nepasikeitus, klinikiniy tyrimy visose kitose populiacijose 2007—
2011 m. sumazéjo.

Duomenys apie pediatrijos klinikinius tyrimus, priklausanc¢ius pediatriniy tyrimy planams ir
atliekamus uz ES riby, vieSai prieinami tik nuo 2011 m. pavasario.

Taip pat reikety pazymeéti, kad nemazai pediatriniy tyrimy planams priklausanciy klinikiniy
tyrimy buvo atidéta, siekiant iSvengti delsimo jgyjant atitinkamy suaugusiesiems skirty vaisty
leidimus. Tod¢l Pediatrijos reglamento poveikis pediatrijos tyrimams EudraCT sistemoje bus
matyti tik ateinanciais metais. Vis délto gerokai padaugéjo pediatrijos tyrimy dalyviy, ypac
amziaus grup¢je nuo 0 iki 23 mén., kuriy iki 2008 m. nebuvo jprasta jtraukti i klinikinius
tyrimus (zr. 7 lentele). Naujagimiams ir kiuidikiams suteikta galimybé naudotis moksliniy
tyrimy rezultatais yra teigiamas Zenklas, nes iki §iol Sioms grupéms buvo skiriama maziausiai
démesio.

4.1.4. Tinkly ir koordinavimo optimizavimas

Pediatrijos reglamentu sudaromos salygos kurti ES platy pediatrijos srities eksperty tinkla.
Siuo pozitiriu Pediatrijos komitetas atlieka ypaC svarby vaidmenj, nes jis leidzia suburti
auksto lygio ekspertus ir kompetentingus specialistus.

Komitetas prisid¢jo kuriant EMA paskelbtas mokslines gaires ir jau surengé¢ 22 eksperty
seminarus vaikams skirty vaisty tobulinimo klausimais.

Be to, 2009 m. jkurtas Europos pediatriniy tyrimy tinklas prie EMA (Enpr-EMA). Glaudziai
bendradarbiaujanciy jvairiy sri¢iy, tokiy kaip pediatriné onkologija, eksperty tinklas egzistavo
dar prie§ priimant Reglamenta, taciau Enpr-EMA teikia pridéting holistinio poziiirio
uztikrinama vert¢: sujungia nacionalinius ir Europos masto tinklus, mokslininkus bei centrus,
turinc¢ius konkreciy ziniy ir gebéjimy kurti ir atlikti aukstos kokybés su vaikais susijusius
tyrimus.

Tiesa, iSlieka klausimas, ar Sios profesinés Zinios uztikrina ES pakankamai pajégumy atlikti
tyrimus specializuotoje aplinkoje. Kai kuriose, taiau ne visose, valstybése narése jau
egzistuoja gerai iSvystyti moksliniy tyrimy tinklai, leidziantys jvykdyti pediatriniy tyrimy
planuose numatytus reikalavimus.

4.1.5. Tarptautinis bendradarbiavimas

Tarptautiniu lygiu EMA jau uzmezgé rySius su Jungtiniy Valstijy, Kanados ir Japonijos vaisty
agentiiromis. Itin jdomus yra bendradarbiavimas su JAV Maisto ir vaisty administracija, ypac
atsizvelgiant i tai, kad jau XX a. deSimtojo deSimtmecio pabaigoje Jungtinése Valstijose
priimti teisé€s aktai, kuriais, derinant paskatas ir prievoles, skatinamas pediatrijoje vartojamy
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vaisty tobulinimas. Sis bendradarbiavimas labai domina ir suinteresuotgsias $alis, nes jis gali
suteikti bendrovéms galimybiy tais paciais tyrimais tenkinti abiejy regiony teisés aktus.

Be to, EMA aktyviai dalyvauja Pediatrijos vaisty reguliavimo tinklo'®, sukurto 2010 m.
lgyvendinant PSO iniciatyva dél geresniy vaisty vaikams, veikloje.

4.2. Didinti vaikams skirty vaisty pasiiila

Per dvylika mety (nuo 1995 iki 2006) 262 wvaisty, kuriy leidimai prekiauti iSduoti
centralizuotai, i§ 317 indikacijy 108 buvo skirtos pediatrijos populiacijai. Isigaliojus
Pediatrijos reglamentui, i§ 152 naujy vaisty 32 buvo iSduoti leidimai vartoti pediatrijoje; 10 18
juy atitiko 7 straipsnyje nurodytas salygas. Tai néra tik paprasta Reglamento poveikio
iliustracija, nes tikétina, kad ateityje Sis skaiCius didés: daugeliui naujy vaisty, kuriems
leidimai jau iSduoti, pritaikomi tyrimy planai, kuriy pabaiga atidéta siekiant iSvengti delsimo
gaunant leidima suaugusiems skirtam vaistui. Galima daryti i§vada, kad artimiausiu laiku
daugeliui i$ $iy 152 naujy vaisty tikétinai bus iSduoti leidimai vartoti pediatrijoje.

Metinés atidéty pediatriniy tyrimy vaistams, kuriy leidimai jau iSduoti, ataskaitos rodo, kad
dauguma pediatriniy tyrimy plany vykdomi pagal numatyta grafika. Pediatriniai tyrimai tuo
paciu tempu vykdomi jvairiose gydymo srityse, tokiose kaip onkologija, skiepai ir
imunologija, reumatologija bei transplantacija.

Be to, 2011 m. pabaigoje patvirtintos vaisty, kuriems leidimai jau iSduoti, 72 naujos
pediatrinés indikacijos; i8 jy 30 indikacijy (18 centralizuoty) salygotos 8 straipsnyje nustatytos
prievolés. Be to, iSduoti leidimai vartoti pediatrijoje 26 naujas farmacines formas, i§ jy 18
adaptuoty formy vaisty, kuriems leidimai i§duoti centralizuotai.

Kalbant apie rinkodaros leidimy pediatriniams vaistams iSdavima, iki $iol iSduotas tik vienas
toks leidimas. Tai neatitinka pradiniy likesciy.

[Ssamus vaisty, kuriems leidimai iSduoti centralizuotai, sarasas pateikiamas II priede.
—  Atlygiai ir paskatos

Bendrovés, kuriy veikla atitinka Reglamente nustatytus reikalavimus, gali gauti atlygi, kai
atitinkamam vaistui iSduodamas leidimas arba i§ dalies pakei¢iama vaisto informacija. Atlygis
— tai papildomos apsaugos liudijimo (PAL), numatyto Reglamente (EB) Nr.469/2009"
pratesimas 6 mén., arba retiesiems vaistams deSimt mety galiojancio rinkos iSimtinumo
pratesimas iki dvylikos mety.

Iki Siol nesuteikta né vieno atlygio uZ retuosius vaistus. Siuo klausimu pazyméta, kad kai
kurios bendrovés atSaukia vaisto priskyrima retiesiems, kad galéty vietoje retiesiems vaistams
numatyto atlygio gauti PAL atlygij, kuris ekonominiu pozitiriu atrodo patrauklesnis. Kalbant
apie PAL pratesima, 16 valstybiy nariy patenty biurai 2011 m. pabaigoje buvo 6 mén. pratese
11 medicinos produkty leidimus; tad nacionaliniu lygmeniu PAL i§ viso sudaré daugiau kaip
100.

Verta pazyméti, kad Europos Teisingumo teismo sprendimu pediatrijos srities atlygio verté
dar padidinta, nes jame aiSkiai nurodoma, kad pradinio liudijimo galiojimo trukmé gali buti
neigiama ar nuling, tatiau pratesus leidima vartoti pediatrijoje ji tapty teigiama'®.

http://www.who.int/childmedicines/paediatric_regulators/en/.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo, OJ L 152, 2009 6 16, p. 1. Sis Reglamentas yra Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 1768/92 kodifikuota redakcija.

8 Byla C-125/10 Merck Sharp & Dohme pries Deutsches Patent- und Markenamt, dar neskelbta Rink., 37
pastraipa: ,,jei PAL paraiska turéjo biiti atmesta, nes skaiciavimais, nurodytais Reglamento Nr. 1768/92
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4.3. Daugiau informacijos apie vaiky vartojamus vaistus

Siekiant pateikti geresnés informacijos apie vaiky vartojamus vaistus, Pediatrijos reglamento
45 straipsnyje reikalaujama, kad bendrovés, turin¢ios duomeny apie vaisty, kuriems iSduoti
leidimai vartoti pediatrijos populiacijoje, sauga ir veiksminguma, pateikty Siuos duomenis
kompetentingoms institucijoms. Tokiu budu Sie duomenys gali biti jvertinami ir prireikus
pakei¢iama vaisto, kuriam iSduotas leidimas, informacija. Reglamento 46 straipsnyje
bendroviy irgi praSoma pateikti naujus jy gautus pediatrijos duomenis.

Nuo 2008 m. pateikta daugiau kaip 18 000 tyrimy ataskaity apie apytikriai 2 200 vaisty; tai
rodo, kiek daug pediatrinés informacijos Siuo metu egzistuoja bendroviy lygmenyje.

Sias tyrimy ataskaitas vertino ir toliau vertina kompetentingos institucijos, pasitelkusios
ispudinga darbo pasidalijimo projekta (zr. 10 ir 11 lenteles). Dél to buvo paskelbtos vaisty,
kuriems iSduoti nacionalinio masto leidimai, jvertinimo ataskaitos, j kurias jtraukta daugiau
negu 140 veikliyjy medziagy; daugeliu atvejy pateikta rekomendacijy pakeisti vaisty, kuriems
iSduoti leidimai, charakteristiky santraukas, ir 65 atvejais jos pakeistos. Kalbant apie vaistus,
kuriems leidimai iSduoti centralizuotai, 2011 m. agentiira baigé jvertinti visus pagal 45
straipsnj pateiktus duomenis ir iSnagrinéjo 55 veikligsias medziagas, ieinancias | 61 vaista,
kuriems leidimai iSduoti centralizuotai. Po jvertinimo pakeistos 12 vaisty charakteristiky
santraukos.

5. IGYTA PATIRTIS
5.1. Geresnés galimybés gauti gydyma

Vienas i§ aiskiy Pediatrijos reglamento tiksly yra padidinti tiriamy ir tobulinamy vaisty,
kuriems suteikiami leidimai vartoti pediatrijoje, skai€iy ir sumazinti pediatrijos populiacijoje
atvejy, kai vaistai vartojami ne pagal indikacijas.

Pagrindiné priemoné Siems rezultatams pasiekti — jpareigoti bendroves sukurti pediatriniy
tyrimy plang kiekvienam naujai kuriamam vaistui ir kiekvieno dar patentu saugomo vaisto,
komitetas, siekiama uztikrinti, kad bus surinkti biitini duomenys, padésiantys nustatyti,
kokiomis sglygomis galima iSduoti leidimg §j vaistg vartoti pediatrijoje. Nuo 2008 m.
patvirtinta daugiau negu 600 pediatriniy tyrimy plany. Taciau kol kas jy jvykdyta nedaug;
didzioji dauguma tebevykdomi. Taip yra dél to, kad vaisty tobulinimo ciklai yra ilgi, daznai
trunka ilgiau negu deSimtmet]j, o pediatriniai tyrimai beveik visada atidedami. Gali buti, kad
pradzioje tiek daug atidé¢jimy nesitikéta, bet Siuo metu susiklosté tokia padétis, nes daugelio
vaisty, kuriems iki Siol iSduoti leidimai, tyrimo ir tobulinimo programos buvo pradétos pries
jsigaliojant Reglamentui. Todé¢l pradéjus vaisto tobulinimg nebuvo galima atsizvelgti |
pediatrijos reikalavimus.

Pediatrijos reglamento déka suteikta naujy leidimy, be kita ko ir pediatrinéms indikacijoms,
taciau §i reguliavimo priemoné nauja ir jos veikimo rezultatus tikriausiai bus galima jvertinti
ne anksCiau kaip po deSimtmecio. Vis délto jau matyti teigiamas jos poveikis farmacijos
formoms.

13 straipsnio 1 dalyje, nustatyta neigiama arba nuliné galiojimo trukmé, pagrindinio patento turétojas
negali gauti tokiu patentu uztikrinamos apsaugos pratgsimo, net jei jis biity atlikes visus tyrimus pagal
patvirtintg pediatriniy tyrimy plang, kaip nurodoma Reglamento Nr. 1901/2006 36 straipsnyje. Toks
atmetimas galéty neigiamai paveikti Reglamento Nr. 1901/2006 naudingg poveiki ir sukelti pavojy §io
reglamento tikslams, bitent — atlyginti uz pastangas, kuriy pareikalavo aptariamo vaisto pediatrinio
poveikio jvertinimas.*
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Sioje srityje buvo issakyta kritikos, kad Reglamentu nepavyks uztikrinti proverzio ypaé
svarbiose pediatrijos srityse, tokiose kaip pediatriné onkologija. Sis argumentas siejamas su
faktu, kad dauguma pediatriniy tyrimy plany pradedama nuo jau vykdomos suaugusiesiems
skirty vaisty tyrimo ir tobulinimo programos. Toks poziiiris neiSvengiamai lemia, kad Sie
vaistai skiriami pirmiausia suaugusiyjy ligoms gydyti. Jie tobulinami tose srityse, kuriy
poreiki (arba rinka) lemia suaugusieji. Ne visada vyresniy pacienty populiacijos poreikis
sutampa su pediatrinés populiacijos poreikiu.

Be to, Reglamentu numatomos reikalavimy laikymosi iSimtys, jei liga arba bukle, kuriai
gydyti skirtas konkretus vaistas, pasitaiko tik suaugusiyjy populiacijoje. Tokiu teisiniu
metodu sukuriama jtampa konkreciy, tik vaikams budingy ligy atvejais. Be to, juo ribojamos
Pediatrijos komiteto galios ir galimybés perzitréti ir tvirtinti pediatriniy tyrimy planus,
susijusios su objektyviam ir moksliniais duomenimis pagristam atitinkamo jungtinio
jvertinimo tyrimy, kuriy komitetas gali paprasyti paraisky teikéjy, apimtimi'®.

SprendZiant apie tikéting Reglamento poveikj buvo atsizvelgta ] Siuos apribojimus ir
suvarzymus. Be to, reikia atsizvelgti | tokiy priemoniy, kaip Retyjy vaisty reglamentas,
poveiki, ypa¢ dél to, kad pediatrijoje vézio susirgimai priskiriami retoms ligoms ir jiems
galioja ES retyjy ligy politikos programa.

Apskritai imant, visi Sios ataskaitos 4 skyriuje aprasyti pasiekimai ir vaisty, kuriems suteiktos
naujos pediatrinés indikacijos, skai¢ius rodo, jog po pradinio penkeriy mety laikotarpio
randasi viltj teikianciy zenkly; nors iSsamius atsakymus pateikti dar per anksti.

5.2. PUMA koncepcija nepateisino viléiy

Pediatrijos reglamente pristatytas naujo pobiidzio rinkodaros leidimas — leidimas prekiauti
pediatrijoje vartojamu vaistu (PUMA). Siuo rinkodaros leidimu, skatinan¢iu generiniy vaisty,
kuriems iSduoti leidimai vartoti suaugusiems, galimo vartojimo pediatrijoje tyrimus,
suteikiamas 8 mety duomeny ir 10 mety rinkos iSimtinumo terminas visiems naujiems
generiniams produktams, kurie sukurti tik vartoti pediatrinei populiacijai. Taigi pagrindinis
PUMA koncepcijos tikslas — skatinti jau esamy vaisty tyrimus. Siai schemai skiriama ES
parama pagal ES daugiamet¢ moksliniy tyrimy ir technologinés plétros bendrajg programa.

Taciau iki Siol suteiktas tik vienas PUMA leidimas, jo laukia vos keletas projekty.

Nei pramonés jmong¢s, nei mokslo tinklai nepasinaudojo $ia galimybe taip, kaip to tikétasi
priimant Reglamenta. Gali biiti, kad néra veiksminga skatinti $iy produkty tobulinima sitilant
duomeny ir rinkos iSimtinumg, o gal Sio sektoriaus rinkos galimybés Siuo metu laikomos
nepakankamomis ir neatsveria farmaciniy preparaty tobulinimui biidingos ekonominés
rizikos. Mokslininkai nesiima tirti vaisty, kurie jau seniai egzistuoja rinkoje. Atrodo,
bendrovés baiminasi, kad rinkos iSimtinumas nesutrukdys gydytojams ir toliau skirti tos
pacios veikliosios medziagos turinCius konkurenty gaminamus indikacijy neatitinkancius,
maziau kainuojanius vaistus, arba kad wvaistiniy lygmenyje vaistai bus pakeifiami
pigesnémis, suaugusiems skirtomis jy formomis. Be to, valstybése narése galiojanCiomis
nacionalinés kainodaros ir kompensavimo taisyklémis daznai nesudaroma salygy atlikti
papildomus tyrimus, kuriy reikia, kad derantis dél kainos biity gautas PUMA leidimas®.

Esant tokiai situacijai, su PUMA koncepcija sieti lukesciai kol kas nepasiteisino.

Ateityje EMA priims tik konkrecioms amziaus grupéms, o ne visai pediatrijos populiacijai
skirtus pediatriniy tyrimy planus PUMA leidimams gauti. Gal taip pavyks iSsklaidyti kai
kurias abejones, Siuo metu trukdancias geriau jgyvendinti PUMA koncepcija.

19 Byla T-52/09 Nycomed pries EMA, dar neskelbta.
Zr. Komisijos vieSyjy konsultacijy, surengty rengiant Sig ataskaita, rezultatus.
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5.3. Nepastebéta poveikio suaugusiems skirty vaisty tobulinimui

Tyrimuose, atliktuose prie§ priimant Reglamenta, nurodoma teoriné rizika, kad dél
reikalavimo atlikti vaisty poveikio vaikams tyrimus gali uzsitesti bendras vaisty tobulinimo
procesas®’. Reglamente numatytas tiesioginis atsakas j $ia rizika. Kad nereikéty delsti
iSduodant kitoms populiacijoms skirty vaisty leidimus, jame nurodomos galimybés atidéti kai
kuriy ar visy pediatriniy tyrimy plane numatyty priemoniy vykdymo pradZzig ar uzbaigima.

Patirtis rodo, kad atidéjimais daznai naudojamasi; i$ to galima spresti, kad suaugusiems skirty
vaisty paraisky nagrinéjimo rizika yra labai nedidel¢. Pasitaiké laikiny sunkumy tais atvejais,
kai Reglamentui jsigaliojus suaugusiesiems skirta programa jau buvo pradéta vykdyti, bet
atrodo, kad Siuos sunkumus pavyko jveikti.

Pradzioje bugstauta, kad kai kurios bendrovés, nenorédamos biiti suvarzytos Reglamento 8
straipsnyje numatyty pediatrijos reikalavimy, vengs tobulinti mazai rinkai skirty ir nedideliais
kiekiais parduodamy vaisty naujas indikacijas, farmacines formas ir naujus vartojimo buidus.
Taciau duomeny apie tokj poveikj néra. Be to, galima teigti, kad numatytas skatinimas 6
ménesiams pratgsti PAL padéjo atsverti §j poveikj, nes galéjo paskatinti bendroves atidziau
iSnagrinéti leidimy pratesimo teikiama naudg ir atsizvelgti | pediatrijos atlygio ekonoming
nauda.

Vis délto pramonés suinteresuotosios Salys teigia, kad pasitaiké keletas atvejy, kai naujy
vaisty tobulinimas buvo uzdelstas arba jo visai atsisakyta dél esamy ar tikétiny papildomy su
tobulinimu pediatrijos sri¢iai susijusiy iSlaidy ir reikalavimy. Apskritai imant, vis délto néra
duomeny, kad Reglamentas biity padargs didesnj neigiamg poveikj kitoms populiacijoms
skirtiems vaistams.

Veikiau isreiSkiamas susirlipinimas, kad dél Reglamente numatyty reikalavimy gali biti
uzdelstas leidimy i8davimas tik pediatrinés indikacijos vaistams, nes jie apsunkina jau ir taip
vaiky vartojimui skirty vaisty tyrimy ir tobulinimo bei reglamentavimo procesus. Pridétiné
pediatriniy tyrimy plano pateikimo verté tokiais atvejais bus papildomai jvertinta 2017 m.
ataskaitoje.

54. Dabartinés informacijos teikiama nauda

Prie$ priimant Pediatrijos reglamenta daug svarstyta, kiek tyrimy duomeny pateiks farmacijos
bendrovés pagal 45 ir 46 straipsnius. Tai, kad kompetentingos institucijos gavo duomeny apie
per 18 000 tyrimy, parodo, kiek daug pediatrinés informacijos egzistavo bendroviy lygmeniu.

Be abejo, tikrai ne visa pateikta informacija atitinka modernius mokslo duomeny ir klinikiniy
tyrimy reikalavimus, o bendrai atlickamas informacijos jvertinimas yra gana ilgas ir daug
iStekliy reikalaujantis procesas.

Vis délto §i schema, lyginant su PUMA koncepcija, leido pasiekti geresniy rezultaty, pateikti
vaisty, kuriems leidimai jau iSduoti, charakteristiky santrauky rekomendacijas ir jgyvendinti
permainas. VieSose konsultacijose Komisija pavadino 45 ir 46 straipsnius Reglamento
»slaptomis brangenybémis®.

Tiesa, tebéra vienas trikumas: rinkodaros leidimy turétojy vengimas savanoriskai atnaujinti
vaisto charakteristiky santraukas. Tadiau Reglamente numatyti Sio vengimo jveikimo
mechanizmai, nes juo kompetentingos institucijos jgaliojamos tiesiogiai atnaujinti santraukas

2 Plg. Komisijos tarnyby darbo dokumentg. Pasitilymo priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta

dél pediatrijoje naudojamy vaisty, i§ dalies keifiancio Reglamenta (EEB) Nr. 1786/92, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, iSsamus poveikio vertinimas (COM/2004/599/F).
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ir atitinkamai pakeisti rinkodaros leidimus. Be to, pagal Direktyvos 2001/83/EB 23 straipsnj
ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004> 16 straipsnj rinkodaros leidimy turétojai privalo uztikrinti,
kad informacija apie vaistg atitikty naujausias mokslo zinias. Pirmenybe reikéty teikti
bendradarbiavimo nuostatai, bet jei bendrovés jos nesilaiko, joms gali biiti taikomos poveikio
priemones.

Apskritai imant, 45 ir 46 straipsniuose nurodyti reikalavimai uZztikrino veiksmingg ir tinkama
esamy pediatriniy tyrimy duomeny surinkimg ir jvertinima.

5.5. Klinikiniai tyrimai su vaikais

Priimta manyti, kad Pediatrijos reglamentas paskatins atlikti daugiau klinikiniy tyrimy su
vaikais, taciau jo tikslus reikéty pasiekti ir be nebiitiny vaiky klinikiniy tyrimy.

Ypac pazeidziami yra jauniausi pediatrinio amziaus pogrupiy atstovai, jskaitant naujagimius.
Svarstant konkrecius klinikinius tyrimus ar konkreCias §io amziaus pogrupio tyrimy
aplinkybes ir sprendziant dél jy tinkamumo visad bus sunku suderinti $iy ypa¢ pazeidziamy
amziaus grupiy gydymo poreikius. Todél nuolatos stengiamasi ieskoti alternatyviy priemoniy,
t.y., naudoti ekstrapoliacijos, modeliavimo ir pamégdziojimo metodikas, siekiant kiek
jmanoma sumazinti tyrimy subjekty skaiCiy. Pediatrijos komitetas aktyviai dalyvauja
tobulinant ir taikant Sias priemones, jskaitant nejprasty tyrimy planavima.

Dar viena problema — kaip iSvengti pasikartojimo, kai pediatriniy tyrimy planus vykdo
skirtingi pareiskéjai. Bendrovés, ketinancios tobulinti panasiy sri¢iy vaistus, gali buiti pagal
patvirtinta pediatriniy tyrimy plang jpareigojamos atlikti tyrimus panaSiomis aplinkybémis.
Bendroviy nuostata bendradarbiauti biity labai pageidautina, ir kartais ji sukuriama, taciau
daznai ji prieStarauja suprantamam bendroviy nenorui vaisto tobulinimo etapo pradzioje
keistis duomenimis su konkurentais ir atlikti tiesiogiai palyginamus veiksmus. Tokioje
situacijoje bendrovés gali pradéti konkuruoti, ieSkodamos tyréjy ir tyrimy dalyviy, be to,
dubliuoti tyrimus, o tai nereikalinga nei mokslo, nei etikos pozitiriu.

Pediatrijos komitetas turi jgaliojimus netaikyti pediatriniy tyrimy reikalavimy tais atvejais, kai
palyginus su jau taikomu gydymu konkretus vaistas neturi reikSmingos terapinés naudos
vaiky populiacijos gydymui, taip pat ir tada, kai vaistui iSduotas leidimas (11 straipsnis).
Taciau Sia galimybe negalima pasinaudoti vaisto tobulinimo pradzioje, kai Komitetas privalo
uztikrinti visiems vienodas sglygas ir naudoti nediskriminacinius metodus.

Siekiant i§vengti nereikalingy tyrimy, svarbiausia yra laikytis skaidrumo atliekant tyrimus ir
juos uzbaigus. Padétis stebima toliau.

Galiausiai ES suinteresuota, kad pediatriniai tyrimai pagal pediatriniy tyrimy planus biity
atlickami ES viduje. Tai susij¢ ne tiek su tyrimy atlikimo standartais — uz ES riby atliekami
klinikiniai tyrimai privalo atitikti ES klinikiniy tyrimy nuostaty etinius ir mokslinius
reikalavimus®!, — kiek su tuo, kad atlickant tyrimus ES viduje pacientai gali biti anks&iau
gydomi naujoviskais vaistais. Siuo metu néra pakankamai duomeny apie pediatriniy tyrimuy,

atlickamy ES viduje ir iSor¢je, santykj. Taciau atsizvelgiant | atnaujintus EudraCT duomeny

2 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlieckant zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo (OJ L 121, 2001 5 1, p. 34).

23

24

12

LT



LT

bazés funkcinius pajégumus tikimasi, kad rengiant antrg ataskaitg 2017 m. duomeny bus
daugiau.

5.6. Skleisti Zinia — perduoti nauja informacija pacientams ir sveikatos priezitros
darbuotojams

Kad Reglamentas uztikrinty sékme, biitina ne tik rinkti konkretaus vaisto vartojimo
pediatringje populiacijoje duomenis, bet ir tinkamai perteikti Siuos duomenis pediatrams,
kasdien dirbantiems savo pacienty naudai, bei pasiekti, kad duomenys bity naudojami.

Kai kuriuose Sios srities tyrimuose, paskelbtuose mediciningje literatiiroje, uzsimenama, jog
praktiSkai dirbantys gydytojai ne visada suvokia, kiek vaisty vaikams paskiriama ne pagal
indikacijas. Be to, teigiama, kad praktikuojanciy gydytojy iprocius skirti vaistus daznai labiau
veikia asmening patirtis, negu jrodymais pagrjsta pediatrinés medicinos informacija®.

Siuose tyrimuose pateikiant apibendrinimus gali biiti ne visada atsizvelgiama j sveikatos
priezitiros specialisty jvairove: jy pasidavimas jtakai labai priklauso nuo darbo aplinkos ir
konkrecios specializacijos. Vis délto Sios pastabos gali biiti nuoroda | nemenka kliitj,
trukdancia pasiekti Pediatrijos reglamento tiksla.

Nacionalinés kompetentingos institucijos ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijos
atrodo turincios ypatingy kvalifikacijy apsvarstyti tinkamus patikimos informacijos pateikimo
biidus. Kai kuriose valstybése narése jau sukurta nemazai efektyvaus ir veiksmingo
bendravimo su sveikatos priezitiros specialistais priemoniy, tokiy kaip reguliariis susirinkimai,
informacijos sklaidos internetu sistemos ar nacionaliniai formuliarai.

5.7. Ar nasta ne didesné uz nauda?

Be abejo, Pediatrijos reglamentu farmacijos bendrovéms numatoma didelé papildoma nasta —
reikalavimai, susije su vaikams skiriamy vaisty tyrimais. Taciau §io pozilirio nutarta laikytis
todel, kad vien rinkos jégos pasirodé nepakankamos skatinti reikiamus tyrimus.

Reglamente reikalaujama, kad bendrovés pateikty pediatriniy tyrimy planus, vos pradéjus
vaisto tobulinimg. Taciau kai kuriy veikliyjy medziagy tyrimai véliau gali biti nutraukti, jei
tolesniais tyrimais nepavykty jrodyti, kad jos turi galimybiy padidinti vaisto sauguma ir
veiksmingumg. Ne visiems vaistams s¢kmingai iSduodami leidimai; daznai vaistai nepasiekia
finiSo tiesiosios.

Tai reiskia, kad ne visi patvirtinti pediatriniy tyrimy planai bus uzbaigti, nes bendrovés gali
nuspresti sustabdyti atitinkamo suaugusiesiems skirto vaisto tobulinimg. Dar per anksti gauti
patikimy statistiniy duomeny apie uzbaigty ir neuzbaigty pediatriniy tyrimy plany santykj, bet
dabartinéje situacijoje ne visi patvirtinti planai uztikrina, kad galiausiai buty sukurtas
patvirtintas pediatrinéms indikacijoms skirtas vaistas.

Kalbant apie naSuma, tai reiks, kad bus bergzdziai sukurty ir atrinkty pediatriniy tyrimy plany.
Reikia toliau stebéti, kiek §; faktg atsveria ankstyvo plano pateikimo nauda, leidzianti
uztikrinti sklandy vaisto vartojimo pediatrijoje tobulinimo rysj su bendru vaisto tobulinimu.

Dar vienas nerimg keliantis faktas yra pediatriniy tyrimy plany keitimy daznumas. Remiantis
skaiCiais atrodo, kad beveik visi planai bent karta buvo pakeisti. Turint galvoje, kad
pediatriniy tyrimy planus reikia pateikti i§ anksto, suaugusiyjy ir pediatrijai skirti vaistai
tobulinami ilgai ir gali biiti atidéti ilgam laikui, tai nekelia nuostabos. Tyrimy ir tobulinimo
plang daznai reikia pritaikyti ar i§ dalies pakeisti, kad buty atsizvelgiama ] pradinius
rezultatus. Pakeitimus gali nulemti ir darbuotojy atrankos problemos ar neiSvengiami tyrimy
modelio pasikeitimai. Pripazjstama, kad reikSmingus plano pakeitimus ar pataisas reikia

» Penkmecio ataskaita Europos Komisijai (zr. 3 i8nasa), 41 p.
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aptarti su Pediatrijos komitetu, taciau dél smulkesniy pakeitimy ne viskas yra aiSku. Tokiomis
aplinkybémis ne kartg kritikuotas EMA reikalavimas pateikti daug detaliy. Per pastaruosius
penkerius metus EMA ir jos Pediatrijos komitetas stengési uztikrinti tam tikrg plany
lankstuma, palikti veikimo laisvés atsizvelgiant | neZinomuosius, susijusius su kai kuriais
tyrimo parametrais.

Bet kokiu atveju Komisija, atsizvelgdama j sukauptg patirtj, jskaitant gausy prasymy pakeisti
planus skaiiy, ketina perzitréti savo komunikatg dél paraiSky patvirtinti pediatriniy tyrimy
plang ar jj keisti ir praSymy suteikti iSimtis ar atid¢jimus formos ir turinio.

I teigiamy dalyky galima paminéti, kad bendrovés teikia paraiSkas dél Reglamente numatyty
atlygio formy, pirmiausiai dél papildomos apsaugos liudijimo pratgsimo 6 ménesiams,
numatyto kompensuoti papildomg nastg. Atlygio ekonominé verté priklauso nuo atitinkamo
vaisto apyvartos. Ypac¢ populiariy vaisty atveju suma gali biiti didelé, o specializuoty vaisty —
maza.

2017 m. ataskaitoje bus pateiktas i§samus ekonominio poveikio jvertinimas, kad biity galima
padaryti iSvadas dél nastos ir atlygio santykio bei naudos visuomenés sveikatai.

6. PERSPEKTYVOS — PASAKISKOS?

Sios ataskaitos pavadinimas: ,,Geresni vaistai vaikams. Nuo koncepcijos prie tikroveés®.
Skaitytojai galéty pareiksti, kad atsizvelgiant | pirmiau iSdéstyta jvertinima, sakinj deréty
baigti klaustuku. Aisku, daryti grieztas iSvadas dar anksti. Nepaisant penkeriy Reglamento
galiojimo mety, tikrasis jo poveikis vaiky sveikatai iSrysSkés tik laikui bégant, nes patirtis
kaupiama ilgai.

Taciau esama vilties Zenkly. Pediatrinis vaisty tobulinimas ES vis dazniau tampa neatskiriama
bendro jy tobulinimo dalimi. Leidimai suteikti daugeliui naujy pediatrinéms indikacijoms
skirty vaisty bei konkreCiam amziui skirtoms farmacinéms formoms; Sie vaistai prieinami
pacientams. IS didelio patvirtinty pediatriniy tyrimy plany skaiciaus galima spresti, kad
rengiami nauji vaistai.

Taciau reikéty priminti, kad negalima tikétis Reglamentu iSspresti visas problemas. Tai
veikiau stiprus jauny pacienty padéties gerinimo katalizatorius.

Be to, per pastaruosius penkerius metus iSrySkéjo kai kurie jo trikumai. Reikia atidziai
stebéti, koks bus bendras jy poveikis Reglamento veikimui. Remdamasi pirmiau apraSytais
veiksmais, Komisija drauge su EMA Siuo metu ketina koreguoti jo jgyvendinima.

Net jei geresni vaistai vaikams dar netapo tikrove, visos suinteresuotosios Salys turéty siekti,
kad Siuo teisékiiros aktu buty gerinama vaiky padétis. Tada 2017 m. ataskaitoje bus svarstoma
ne tai, ar po ataskaitos pavadinimo rasyti klaustuka, o tai, ar nereikéty jos uzbaigti Sauktuku!
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I PRIEDAS. Skaicdiai ir lentelés

1 lentelé. 2007-2012 m. patvirtinti pediatriniy tyrimy planai (PTP)

250
200
150
100
50
0

2007 2008 2009 2010 2011 2012

M Patvirtinta PTP (iS viso)
M Patvirtinta PTP, pateikty pagal 7 straipsnj (be isSimciy)
[ Patvirtinta PTP, pateikty pagal 8 straipsnj (be isSimciy)

Saltinis: EMA Pediatrijos duomeny bazé. Duomenys apie patvirtintus PTP atitinka EMA sprendimus.

2 lentelé. 2007-2012 m. patvirtinty pediatriniy tyrimy plany (PTP) palyginimas su PTP,
kuriems taikomos reikalavimy laikymosi i§imtys ar daromi pakeitimai

250

200

150

100

50

0
2007 2008 2009 2010 2011 2012

B Patvirtinta PTP (iS viso)
B Pateikta patvirtinty PTP pakeitimy

[l Patvirtinta PTP su iSimtimis

Saltinis: EMA Pediatrijos duomeny bazé. Duomenys apie patvirtintus PTP ir atSaukimus atitinka EMA sprendimus.
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3 lentelé. Terapijos sritys, kurioms pateikti pediatriniy tyrimy planai (2007-2011)

Dermatologija

Vakcinos 6% Neur°|°gijéastroenterologija ir

5% hepatologija

7%
. Pnaggnologija,
Hematologija, ok
alergologija
lemostaziologija 4%
8%

ljagysliu

ligos

)

Kitos Psichiatrija
19% 2%
rologija,
ologija,
antologija
9%
Kitos
7%
Onkologija Endokrinologija,
10% ginekologija,
Infekcineés ligos vaisingumas
10% 10%

Saltinis: EMA Pediatrijos duomeny bazé. * Tsskyrus alergenus. ** Paraiskos, skirtos tik vartojimui naujagimiy populiacijoje.

4 lentelé. Pediatrijos komiteto paskelbty atitikties nuomoniy skaicius per metus

IR
o

O P N W b U1 OO N4 00 O

2008 2009 2010 2011 2012

Saltinis: EMA Pediatrijos duomeny bazé.
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5 lentelé. Mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba, jskaitant tolesnius veiksmus
(suteikta EMA Mokslinés konsultacinés darbo grupés ir Zmonéms skirty vaisty komiteto per
metus)

500

433
- 200 420
400
321
277
20
74 68 80 80 91 94
10 - 57 67
21
0 0 0 0

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

o

o

o

B |$ viso konsultacijy (moksliniy konsultacijy ir protokolinés pagalbos patarimy)*

B Tik pediatrijos srities ir miSriy (suaugusiyjy ir pediatrijos srities) tobulinimo klausimy konsultacijy su
*

Tik pediatrijos srities arba misriy konsultacijy, kuriose dalyvavo Pediatrijos komiteto narys (-
iai),suma**

Saltinis: EMA Pediatrijos duomeny bazé. * Konsultacijos rasto pateikimo metai. ** Procediiros pradzios metai.

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012

Pediatrijos tyrimai

. 254 316 355 342 404 379 334 332
(skaicius)

Pediatrijos tyrimai
pagal patvirtintg 2 1 2 6 16 30 76 76
PTP*

Pediatrijos tyrimy
pagal patvirtintg
pediatriniy tyrimy
plang* dalis

1% 0% 1% 2% 4% 8% 23% 23%

IS viso tyrimy
(suaugusiujy ir 3350 3979 4749 4512 4445 4026 3809 3698
(arba) vaiky)

Pediatrijos tyrimy

. . 8% 8% 7 % 8% 9% 10% 9% 9%
dalis is visy tyrimy

Saltinis: jei kalbama daugiau negu apie vieng valstybe nare, naudojama EudraCT duomeny baze, taikant 2013 m. kovo 6 d. nustatytg
paieskos kriterijy ir skaiciuojant tik tyrimus, kuriems iSduodami pirmieji leidimai.

* Siai dalinei informacijai gauti reikia, kad réméjai kartu su EudraCT 8 versija (taikoma nuo 2011 m.) naudoty klinikiniy tyrimy paraiskos
forma, pradéta taikyti 2009 m. lapkri¢io mén.
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7 lentelé. Vaiky, dalyvaujanciy klinikiniuose tyrimuose, skaicius

Tiriamujy skaicius 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Neisnesioti 0 0 0 207 82 2281 1712
naujagimiai

Naujagimiai 0 0 5 64 169 1105 1172
Kadikiai ir 330 21 20 59 351 2788 3141
pradedantys

vaikscioti vaikai

Vaikai 2142 181 200 2230 2055 10325 20677
Paaugliai 368 111 205 1577 2861 9054 13193
Pirmiau 2840 313 430 4137 5517 | 25553 | 39895
iSvardytyjy is viso

Nuoroda: pediatriniy 316 355 342 404 379 334 332

tyrimy, skaicius

Saltinis: EudraCT duomeny bazé, taikant 2013 m. kovo 6 d. nustatyta paieikos kriterijy, jvedus pakeitimg atmesti ,,imunologiniy vaistiniy

preparaty” tyrimus.

8 lentelé. ES biudzeto indélis j Pediatrijos reglamentg ir EMA i$laidas

10

2006

¥ ES biudZeto indélis (mln.

2007

2008

2009

® EVA islaidos pediatrijai (min.

2010

€)

2011

M EVA islaidos pediatrijai, jskaitant paramg (min.
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9 lentelé. Europos vaisty agentiiros personalo, dirbanc¢io pediatrijos srityje, dalis procentais
nuo 2006 m. (vidinis apskritimas) iki 2012 m. (iSorinis apskritimas)

0,52% (2006)

7,33% (2012)
/

10 lentelé. Valstybés nares, veikiancios kaip prane$¢jos vertinant tyrimus, pateiktus pagal 46
straipsnio reikalavimus (darbo pasidalijimo procediiros pediatrijoje)

60

50

40

30

20

10

UK DE SE NL FR DK IT BE PL ES NO SK FI IE RO AT HU EL CZ PT LV BG

B Tyrimai skirti darbo pasidalijimui ™ Paskirta praneséja
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11 lentelé. Valstybés narés, veikianc¢ios kaip pranes¢jos vertinant tyrimus, pateiktus pagal 45
straipsnio reikalavimus (darbo pasidalijimo procediiros pediatrijoje)

60

50

40

UK DE NL DK AT FR PL SE ES IE CZ MT IT BE SI EE FI HU NO RO BG EL LV PT IS SK

B 1 banga B 2 banga B 3 banga B 4 banga B 5 banga B 6 banga B 7 banga
B 8 banga 9 banga B 10banga M®1llbanga ®12banga ®13banga M 14 banga
15 banga ™16 banga ™17 banga 18 banga

12 lentelé. Valstybés narés, veikianCios kaip praneséjos ir (arba) atliekanCios tarpusavio
vertinimg EMA Pediatrijos komiteto procediirose (dél pradiniy PTP, jy atSaukimo arba
patvirtinty PTP pakeitimo)
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B Pradiniy patvirtinty PTP PTP pakeitimy

II PRIEDAS. ISsamus pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, kuriems leidimai
iSduoti centralizuotai nuo Pediatrijos reglamento jsigaliojimo, aprasSasl3 lentelé.
Vaistiniai preparatai, kuriems leidimai iSduoti centralizuotai nuo 2007 m. ir kurie apima
pediatrines indikacijas

Reikalavim titikti - I
. Leidimo © aP:diat?ifioas . T'.k pe.fj'at"]of .

Veiklioji medziaga (-os) Pre.k‘?s iSdavimo reglamento indikacija ar misri

pavadinimas . I oy (suaugusiyjy ir

metai kriterijus, iSduodant L2 >
pradinj leidima? pediatrijos)?

Retapamulinas Altargo 2007 Ne MisSri
Nelarabinas Atriance 2007 Ne Misri
Zmogaus papiliomos Cervarix 2007 Ne Misri
viruso skiepai [16, 18
tipo]
Hidroksikobalaminas Cyanokit 2007 Ne Misri
Idursulfazé Elaprase 2007 Ne MiSri
Gadoversetamidas Optimark 2007 Ne Misri
Bevandenis betainas Cystadane 2007 Ne Misri
stiripentolis Diacomit 2007 Ne Tik pediatrijos
Mekaserminas Increlex 2007 Ne Tik pediatrijos
Rufinamidas Inovelon 2007 Ne MiSri
Hidroksikarbamidas Siklos 2007 Ne MisSri
Zmogaus normalus Flebogamma 2007 Ne Misri
imunoglobulinas (ivig) DIF
Flutikazono furoatas Avamys 2008 Ne MisSri
Zmogaus normalus Privigen 2008 Ne MiSri
imunoglobulinas
Lakozamidas Vimpat 2008 Ne MisSri
Mikafunginas Mycamine 2008 Ne MiSri
Sapropterinas Kuvan 2008 Ne Misri
Sugamadeksas Bridion 2008 Ne MisSri
Tokofersonalis d-alfa- Vedrop 2009 Ne Tik pediatrijos
tokoferilo rigsties
sukcinatas
Mifamurtidas Mepact 2009 Ne Misri
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Reikalavimas atitikti

Tik pediatrijos

P . Leidimo Pediatrijos - . o
Veiklioji medziaga (-o0s) re_kgs iSdavimo reglamento indikacija ar misri
pavadinimas metai | kriterijus, isduodant | (SUaugusiuwuir
pradinj leidima? pediatrijos)?
Rilonaceptas Rilonacept 2009 Ne MiSri
Regeneron
Takrolimas Modigraf 2009 Ne MisSri
Pneumokokiné Synflorix 2009 Ne Tik pediatrijos
polisacharidine
konjuguota vakcina
(adsorbuota)
Kanakinumabas Ilaris (dar 2009 Taip Misri
neuzbaigtas
PTP)
Pneumokokiné Prevenar 13 2009 Taip Tik pediatrijos
polisacharidine (dar
konjuguota vakcina neuzbaigtas
(absorbuota) PTP)
Vakcina nuo a ir c grupiy | Menveo 2010 Taip Misri
meningokoky, w135 iry
konjuguota
Velagliuceraze alfa Vpriv (dar 2010 Taip Misri
neuzbaigtas
PTP)
Gripo vakcina Fluenz 2011 Taip Tik pediatrijos
(susilpninta gyva, (atSaukimas)
nosies)
Zmogaus Cl1 inhibitorius | Cinryze (dar 2011 Taip MiSri
neuzbaigtas
PTP)
Dihidroartemizininas / Eurartesim (dar 2011 Taip MiSri
piperakvino fosfatas neuzbaigtas
PTP)
Midazolamas Buccolam 2011 Taip (PUMA) Tik pediatrijos
Everolimas Votubia 2011 Taip Misri
(dar
neuzbaigtas
PTP)
Tobramicinas Tobi Podhaler 2011 Taip Misri
(dar
neuzbaigtas
PTP)
Nomegestrolis / Ioa, Zoely 2011 Taip MiSri
estradiolis
Natrio kolistimetatas Colobreathe 2012 Taip Misri
Merkaptopurinas Xaluprine 2012 Ne Misri
Katridekakogas NovoThirteen 2012 Taip Misri
Efavirenzas Efavirenz Teva 2012 Ne Misri
Ivakaftoras Kalydeco 2012 Taip Misri
Desloratadine
Desloratadinas ratiopharm 2012 Ne Misri
Desloratadine
Desloratadinas Actavis 2012 Ne Misri
Perampanelis Fycompa 2012 Taip Misri

14 lentelé. Vaisty, kuriems centralizuotai iSduoti leidimai ir kuriy terapinés indikacijos
iSplétotos arba pritaikytos pediatrinei populiacijai, sgrasas
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Veiklioji medziaga (-
os)

Prekés
pavadinim
as

Data

ISplétimo objektas

Levetiracetamas

Keppra

2007/
2009

Indikacijos ispléstos, jtraukiant suaugusiy ir paaugliy
nuo 12 mety, sergandiy idiopatine generalizuoto tipo
epilepsija, toniniy-kloniniy traukuliy pagalbinj
gydyma

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant vaiky nuo 1 ménesio
iki 4 mety amziaus daliniy priepuoliy, pereinanciy,
arba nepereinanciy | generalizuotus, pagalbinj
gydyma

Pneumokokiné
sacharidiné
konjuguota vakcina,
adsorbuota

Prevenar

2007

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant naujg informacijg
apie poveikj ligai, sukeliamai plauciy streptokoko
serotipy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F vidurinés
ausies uzdegimo atveju

Indikacijos iSpléstos: aktyvi imunizacija nuo
baktereminio plauciy uzdegimo keic¢iama aktyvia
imunizacija nuo plauciy uzdegimo

Infliksimabas

Remicade

2007

Indikacijos isSpléstos, jtraukiant 6-17 mety amziaus
vaiky, serganciy sunkia aktyvios Krono ligos forma,

gydyma

Alfadarbepoetinas

Aranesp

2007

Indikacijos iSpléstos pacientams, sergantiems létiniu
inksty nepakankamumu, ribojant Nespo skyrimg
jaunesniems negu 11 mety amziaus pediatriniams
pacientams

Fosamprenaviras

Telzir

2007

Indikacijos iSpléstos skirti Telzir derinant su
ritonaviru gydant 1 tipo Zmogaus imunodeficito
virusu (HIV-1) apkréstus suaugusius pacientus,
pediatrineje populiacijoje derinant su kitais
antiretrovirusiniais vaistais

Lamivudinas /
zidovudinas

Combivir

2007

Indikacijos iSpléstos jtraukiant pediatrijos pacientus ir
pakeiciant plévele dengtas tabletes raizyta plévele
dengtomis tabletémis

Desloratadinas

Aerius

2007

Indikacijos iSpléstos: vietoje "létinés idiopatinés
urtikarijos" jrasyta "urtikarija"

Insulino glulizinas

Apidra

2007

Remiantis 2 pediatriniy tyrimy rezultatais, indikacijos
iSpléstos jtraukiant 6 mety ir vyresnius vaikus

Zmogaus papilomos
viruso vakcina [6,
11, 16, 18 tipy]
(rekombinantineg,
adsorbuota)

Gardasil

2008

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant dideliy maksties
kaklelio displazijy prevencija (VaIN 2/3)

Adalimumabas

Humira

2008/
2011

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant aktyviu jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu serganciy 13-17 mety paaugliy
gydyma

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant aktyviu jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu serganciy 4-12 mety
pediatrinés populiacijos pacienty gydyma

Kaspofunginas

Cancidas

2008

Indikacijos iSpléstos, jtraukiant pediatrine populiacijg

Etanerceptas

Enbrel

2008/
2011

Indikacijos ispléstos, jtraukiant vaiky ir paaugliy nuo
6 mety létinés sunkios paprastosios Zvynelinés
gydyma, jei liga nepakankamai valdoma ar
nepasiduoda kitiems sisteminiams gydymo bidams
ar fototerapijai

Indikacijos iSpléstos, jaunatvinio idiopatinio
poliartrito atveju jtraukiant jaunesne amziaus grupe
- ne ,nuo 4 mety", o ,nuo 2 mety"

Miglustatas

Zavesca

2009

Indikacijos iSpléstos jtraukiant Niemanno-Picko C tipo
liga serganciy suaugusiy ir pediatriniy pacienty
progresuojanciy neurologiniy simptomy gydyma

Takrolimas

Protopic

2009

Indikacijos iSpléstos, skiriant ,palaikomajj gydyma",
kol bus baigtas vienas suaugusiy pacienty ir vienas
pediatriniy pacienty tyrimas
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Veiklioji medziaga (-

Prekés

0s) pavadinim Data Isplétimo objektas
as

Tipranaviras Aptivus 2009 Indikacijos ispléstos jtraukiant anksciau daug gydyty
12 mety ar vyresniy HIV-1 uzkrésty paaugliy grupe
tais atvejais, kai virusas atsparus daugybiniams
proteazés inhibitoriams

Omalizumabas Xolair 2009 Indikacijos iSpléstos 6-12 mety vaikams kaip
papildomas gydymas gerinant alerginés astmos
valdyma

Aripiprazolas Abilify 2009 Indikacijos iSpléstos jtraukiant 15 mety ir vyresniy
paaugliy Sizofrenijos gydyma

Alfa-2b Peglntron 2009 Jungtinio gydymo vartojant alfa-2b peginterferong ir

peginterferonas ribaviring indikacijos iSpléstos pediatrinei populiacijai

Ribavirinas Rebetol 2009 Jungtinio gydymo vartojant alfa-2b peginterferona ir
ribaviring indikacijos iSpléstos pediatrinei populiacijai

Abataceptas Orencia 2010 Indikacijos iSpléstos, jtraukiant 6 mety ir vyresniy
pediatriniy pacienty, pasizyméjusiy nepakankama
reakcija | kitus DMARD, jskaitant bent vieng TNF
inhibitoriy, serganciy aktyviu jaunatviniu idiopatiniu
poliartritu, gydyma

Atazanaviro sulfatas | Reyataz 2010 Reyataz kapsuliy indikacijos iSpléstos jtraukiant HIV
uzkrésty 6 mety ir vyresniy vaiky ir paaugliy
gydyma, derinant su kitais antiretrovirusiniais
vaistais

Tymy, epideminio M-M- 2010 Indikacijos iSpléstos jtraukiant skyrimg sveikiems 9

parotito ir Rvaxpro men. ir vyresniems vaikams

raudonukes vakcina

(gyva)

Azoto monoksidas Inomax 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant vaiky plauciy
hipertenzijos gydyma pries ir po Sirdies operaciju

Tenofoviro Viread 2011 Indikacijos iS dalies pakeistos remiantis saugumo ir

disoproksilo veiksmingumo tyrimais, kuriuose dalyvavo 12-18

fumaratas mety ne pirma kartg tiriami paaugliai

Paliperidonas Invega 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant Sizoafektinio sutrikimo
psichozés ar manijos simptomus

Sildenafilas Revatio 2011 Indikacijos iSpléstos 1-17 mety pediatriniams
pacientams, sergantiems arterine plauciy hipertenzija

Zmogaus normalus Kiovig 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant suaugusiy ir vaiky

imunoglobulinas pacienty po alogeninés hematopoetinés kamieniniy

(ivig) lasteliy transplantacijos zidininés motorinés
neuropatijos ir hipogamaglobulinemijos gydyma

Tocilizumabas RoActemra | 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant 2 mety ir vyresniy
pacienty, serganciy aktyviu sisteminiu jaunatviniu
idiopatiniu artritu, kuriy reakcija | ankstesnj gydyma,
NSAID ir sisteminiais kortikosteroidais buvo
netinkama, gydyma

Pneumokokiné Synflorix 2011 Indikacijos iSpléstos, padidinus virsutine kadikiy ir

sacharidiné vaiky amziaus ribg nuo 2 iki 5 mety

konjuguota vakcija

(adsorbuota)

Insulino detemiras Levemir 2011 Indikacijos iSpléstos kaip pagalbiniam gydymui
skiriant liraglutida;
indikacijos iSpléstos jtraukiant 2-5 mety vaikus

Ekulizumabas Soliris 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant netipinés hemolizinés
uremijos sindroma (aHUS) 4 skyriaus 2 dalyje
pateiktos papildomos skiepy ir antibiotiky
profilaktikos rekomendacijos, gydant suaugusiujy ir
vaiky aHUS

Zmogaus papilomos | Cervarix 2011 Indikacijos iSpléstos jtraukiant vaikus nuo 9 mety

viruso vakcina [16,

18 tipy]
(rekombinanting,
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Prekés
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as

adjutanto,

adsorbuota)

Etanerceptas Enbrel 2012 Indikacijos jaunatvinio idiopatinio artrito (JIA)
gydymui iSpléstos jtraukiant iSpléstiniu jaunatviniu
idiopatiniu oligoartritu sergancius vaikus ir paauglius
nuo 2 mety, vaikus ir paaugliy nuo 12 mety, enterito
sukeltu artritu sergancius vaikus ir paauglius nuo 12
mety ir Zvyneliniu artritu sergancius vaikus ir
paauglius nuo 12 mety

Tymy, epideminio ProQuad 2012 Indikacijose nurodyta amziaus grupé (vaikai nuo 9

parotito ir
raudonukés vakcina

(gyva)

ménesiy) ypatingomis aplinkybémis, t.y. siekiant
suvaldyti epidemija, iSpleCiama jtraukiant vyresnius
vaikus

Smulkesne informacija, jskaitant informacija apie vaistus, kuriems iSduoti nacionaliniai leidimai, naujus skyrimo biidus ar naujas farmacines
formas, galima rasti EMA ,,Penkmecio ataskaitos Europos Komisijai“ II priede.
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111 priedas. Projektu., kuriems suteikta parama. sarasas

Patentais nesaugomy vaisty projekty, finansuojamy Europos Komisijos pagal ES
bendrosios programos sveikatos skyriy, sarasas. 4.2 skyriaus rezultatai, patentais
nesaugomy vaisty grupés 2, 3, 4 ir 5.SVEIKATA.2007-4.2-1 Patentais nesaugomy vaisty
pritaikymas konkretiems pediatrinés populiacijos poreikiams.

SVEIKATA.2009-4.2-1 Patentais nesaugomy vaisty pritaikymas konkretiems pediatrinés
populiacijos poreikiams.

SVEIKATA.2010.4.2-1 Patentais nesaugomi vaistai vaikams. FP7-SVEIKATA-2010-
vienpakopiai.

SVEIKATA.2010.4.2-2 Tarptautiné pediatrijos iniciatyva. Kompetencijos tinklas
SVEIKATA.2011.4.2-1 Vaikams skirty patentais nesaugomy vaisty klinikiniy tyrimy
moksliniai tyrimai

15 lentelé. Patentais nesaugomy vaisty projektai, kuriems suteiktas finansavimas (pradéti iki
2012 m. sausio 1 d.) ir patvirtinti PTP, kai yra duomeny

Nr. | Akronimas | Pradzios | Tikslai Patvirtinti
metai PTP

1 KIEKIDS 2011 Tobulinti naujoviska, amziaus grupei pritaikyta, ND / NT
lankscig ir saugia etosuksimido pediatrine
forma, skirtg vaiky epilepsijos su sgmonés
netekimo priepuoliais ir miokloninés epilepsijos
gydymui

2 NEO-CIRC 2011 Surinkti duomenis apie dobutamino sauguma ir | EMEA-
veiksminguma, atlikti ikiklinikinius tyrimus, 001262-
sukurti hipotenzijos biologinius rodiklius ir PIPO1-12
pritaikyti formg naujagimiams

3 TAIN 2011 Tobulinti naujagimiams skirtg hidrokortizono EMEA-
forma, skirtg jgimtam ir jgytam antinksciy 001283-
nepakankamumui gydyti ir naudoti onkologijoje PIPO1-12
(smegeny augliai ir leukemija)

4 GRIP 2011 Igyvendinti infrastruktlros matrica, skirtg ND / NT
skatinti ir lengvinti vaikams skirty vaisty
tobulinima ir saugy vartojima

5 DEEP 2011 Ivertinti deferiprono, skiriamo 2-10 mety EMEA-
vaikams, farmakokinetikg (FK) ir 001126-
farmakodinamikg (FD) siekiant sukurti PIP01-10
reguliavimui skirtg patvirtintg pediatriniy tyrimy
plang

6 TINN2 2011 Ivertinti azitromicino FK ir FD gydant EMEA-
naujagimiy ureaplazma ir bronchy ir plauciy 001298-
displazijq PIPO1-12

7 HIP Trial 2010 Ivertinti adrenalino ir dopamino ND / NT
veiksmingumg, sauguma, FK ir FD valdant EMEA-
neisnesioty kddikiy neonataline hipotenzijg ir 001105-

pritaikyti abiejy vaisty tinkamas naujagimiams PIP01-10
formas, siekiant pateikti paraiskg rinkodaros
leidimui vartoti pediatrijoje
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Nr. | Akronimas | Pradzios | Tikslai Patvirtinti
metai PTP
8 PERS 2010 Skirta dviem indikacijoms - risperidono EMEA-
taikymo protinio atsilikimo neturintiems vaikams | 001034-
ir paaugliams su elgsenos sutrikimais ir PIP01-10
risperidono taikymo suaugusiems, sergantiems
Sizofrenija
9 NeoMero 2010 Europos daugiacentré sistema, skirta jvertinti EMEA-
meropenemo farmakokinetika, sauguma ir 000898-
veiksminguma gydant naujagimiy sepsj ir PIPO1-10
meningitg
10 | NEMO 2009 Ivertinti bumetanido veiksminguma, sauguma, ND / NT
FK ir FD gydant naujagimiy priepuolius, jskaitant
poveikj neurologiniam vystymuisi, ir sukurti
tinkama naujagimiams formag, siekiant pateikti
paraiska rinkodaros leidimui vartoti pediatrijoje
11 | NEUROSIS 2009 Budesonido veiksmingumas mazinant bronchy ir | EMEA-
plauciy displazijg 001120-
PIP01-10
12 | EPOC 2009 Ivertinti doksorubicino farmakokinetika ir ND / NT
farmakodinamikg
13 | LOULLA & 2008 Tobulinti oralinio vartojimo skystas ND / NT
PHILLA metotreksato ir 6-merkaptopurino formas,
skirtas pediatrinés Umios limfinés leukemijos
gydymui
14 | NeoOpioid 2008 Palyginti morfing ir fentanilg kaip EMEA-
neisneSiotiems kidikiams skiriamas 000712-
nuskausminimo priemones PIP01-09
15 | O3K 2008 Oralinio vartojimo ciklofosfamido ir EMEA-
temozolomido formos 000530-
PIPO2-11/
NA
16 | TINN 2008 Siekiama jvertinti naujagimiams skiriamo ND / NT

ciprofloksacino ir flukonazolio FK ir FD

ND / NT — néra duomeny arba netaikoma

16 lentelé. Patentais nesaugomy vaisty klinikiniy tyrimy moksliniai tyrimai

SVEIKATA.2011.2.3.1-1 Patentais nesaugomy vaisty klinikiniy tyrimy moksliniai tyrimai

Nr. | Akronimas Pradzios | Tikslai Patvirtinti
metai PTP
1 MAGICBULLET | 2012 Su ventiliacija susijusio plauciy uzdegimo ND
gydymo optimizavimas patentais nesaugomomis
antimikrobinémis medziagomis
2 AIDA 2011 Klinikinio patentais nesaugomy, antibiotiky ND
veiksmingumo jvertinimas farmakokinetikos /
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Nr.

Akronimas

Pradzios
metai

Tikslai

Patvirtinti
PTP

farmakodinamikos metodu, siekiant pagerinti ir
sumazinti pasipriesinima jiems

ND — néra duomeny.
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