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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI
Labakas zales berniem — no koncepcijas Iidz realitatei

Visparéejs zinojums par pieredzi, kas giita, piemérojot Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par
pediatrija lietojamam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. IEVADS

“Labakas zales b&rniem” — tik ambiciozs nosaukums bija 2002. gada februara apspriezu
dokumentam, kura Eiropas Komisija izklastija savu viziju par reglamentgjoSiem pasakumiem
attieciba uz pediatrija lietojamam zalém'. Tolaik daudzas no zalém, ko lietoja berniem, netika
1pasi pétitas vai apstiprinatas lietoSanai bérniem. Ta vieta arsti biezi vien izrakstija zales, kas
bija apstiprinatas lietosanai pieaugusajiem, dazkart vien atskirigas devas, un tas bija saistits ar
risku, ka zales varétu neiedarboties un/vai radit blakusparadibas.

Mingtais apspriezu dokuments tika sagatavots, pamatojoties uz piecus gadus ilgu apspriezu
procesu, kas sakas 1997. gada ar apala galda sanaksmi Eiropas Zalu agentiiras (EMA) telpas,
un tas bija projekts vélakam legislativam aktam. Taja bija izklastiti daudzi pasakumi, kas
paredzeti Pediatrijas regula (Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 par
pediatrija lietojamam zalém?, turpmak “Regula”).

Regula tika pienemta aptuveni piecus gadus péc apspriezu dokumenta piepemsanas, t. 1.,
2006. gada 12. decembri. Ta stajas speka 2007. gada 26. janvari, un tas pamatnoteikumi bija
piemérojami attiecigi no 2008. gada 26. julija (7. pants) un 2009. gada 26. janvara (8. pants).

Tagad, kad ir pagajusi pieci gadi, ir laiks novertet situaciju un zinot Eiropas Parlamentam un
Padomei par pieredzi, kas giita, piemerojot Regulu, saskana ar tas 50. panta 2. punktu. Vai
“labakas zales bérniem” jau klust par realitati?

Saja zinojuma vél nav sniegta vispusiga atbilde uz %o jautajumu, jo taja ir zinami
ierobezojumi, tapeéc Sis biitu jauzskata par starpposma zinojumu, kura izklastits sakotn€jais
iespaids par giito pieredzi. Nemot veéra zalu izstrades ciklus, biis vajadzigi vismaz 10 gadi, lai
giitu pilnigu izpratni par tiesibu akta ietekmi. Sis aspekts jau ir nemts véra tiesibu akta, kura
Komisijai ir noteikts pienakums 2017. gada sagatavot otru, vispusigaku zinojumu, kur
saskana ar Regulas 50.panta 3. punktu ir jaieklauj ekonomiskas ietekmes analize par
atlidzibas un veicinasanas pasakumiem, ka arT analize par Regulas radito labumu sabiedribas
veselibas joma, lai ierosinatu vajadzigos grozijumus. Tomér $aja posma ir iesp&jams veikt
konkr&tu analizi un izdarit daZzus starpposma secinajumus.

Sis dokuments ir sagatavots, apsprieZoties ar dalibvalstim, EMA un ieinteresétajam personam.
Komisija 1pasi atzinigi vert€ Piecgadu zinojumu Eiropas Komisijai, kura izklastiti EMA un tas

http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/docs/doc2002/feb/cd_pediatrics_en.pdf.
2 OV L 378, 27.12.2006., 1.lpp., grozita ar Parlamenta un Padomes 2006.gada 20.decembra
Regulu (EK) Nr. 1902/2006, OV L 378, 27.12.2006., 20. lpp.
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Pediatrijas komitejas viedoklis’, un atbildes uz sabiedrisko apspriefanu, ko Komisija
organizgja 2012. gada beigas”.

2. PEDIATRIJAS REGULA

2010. gada aptuveni 21 % eiropieSu jeb vairak neka 100 miljoni iedzivotaju bija bérni. Bérni
ir neaizsargata iedzivotaju grupa, kas attistibas, fiziologiska un psihologiska zina atSkiras no
piecauguSajiem. Vini nav tikai “mazi pieaugusie”. Tapec Joti svariga nozime ir ar vecumu un
attistibu saistitai petniecibai un atbilstosu zalu pieejamibai.

Petijumi, kas veikti pirms Regulas pienemSanas, liecina, ka vairak neka 50 % zalu, kas
lietotas bérniem, nav izmé&ginatas lietoSanai Sai konkrétajai vecuma grupai. Turklat vien
ierobezots skaits zalu bija izstradatas tieSi beérniem. Uzp@mumi jau pirms Pediatrijas regulas
pienemsanas bija izstradajusi dazadas zales daudzu slimibu arst€Sanai, jo Ipasi tadas nozares
ka bérnu imunizacija ar vakcinam. Tomér bérniem piemerotu zalu pieejamiba parsvara bija
neapmierinosa. Tadgjadi Regula tika uzskatita par atbildi uz to, ka nav pieejams pietickams
skaits piemérotu, apstiprinatu zalu attiecigas devas un formas b&€rnu slimibu arst€Sanai
Eiropas Savieniba (ES).

Ir vairaki iemesli, kapec triukst pediatrija lietojamu zalu. Tomér biitu parak vienkarSi vainot
farmacijas uzn€mumus par to, ka tie neveic pietickamu p€tniecibu un izstradi, lai zales
pielagotu bérnu mérkgrupas vajadzibam. S bezdarbiba ilgu laiku ir atspogulojusi vispargjo
socialo un &tikas paradigmu, ka b&rni biitu jasarga no kliiskiem pé&tijumiem. Tikai pedgjos
divdesmit gados ir notikusi virziba uz pasreiz€jo vienpratibu, ka ir nepiecieSama labaka bernu
aizsardziba, izmantojot klinisko izp&ti.

Ekonomiski faktori noteikti ir mazinajusi pediatrijas joma veiktas p&tniecibas un izstrades
pievilcigumu, jo ta nenodroSina pietickamu ienakumu no ieguldijumiem. B&rni nav
viendabiga apakSgrupa — ta ietver gan jaundzimusSos, gan pusaudzus, kuriem ir atSkirigas
biologiskas un farmakologiskas iezimes. P&tnieciba atbilstigi vecuma grupam vél vairak
sadardzina un sarezg1 §o procesu tam organizacijam, kas aktivi darbojas $aja nozarg.

Tomér 1pasi izméginatu zalu truikuma d€] veselibas apriipes specialistiem biezi vien nebija
citas alternativas ka vien arpusindikaciju ordinéSana jeb zalu lietoSana off-label, un tas
savukart bija saistits ar butisku risku, ka zales varétu neiedarboties vai radit blakusparadibas.
Sada situacija bija pretruna vispargjam mérkim nodro$inat augstas kvalitates zales visiem ES
iedzivotajiem.

Lai risinatu So problému, Regula ir noteikta pienakumu, atlidzibas un veicinaSanas pasakumu
sisttma un horizontali pasakumi, lai nodroSinatu zalu regularu izp@ti, izstradi un
apstiprinaSanu noluika apmierinat bérnu terapeitiskas vajadzibas. AtSkiriba no Regulas par
zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai’, kas paredz tikai dazadus veicina$anas pasakumus,
Pediatrijas regulai ir tieSa ietekme uz uzp€émumu izdevumiem pé€tniecibai un izstradei. Taja
netiek apSaubits, ka zalu izstradi virza uzpémumi, tomé&r taja ir noteikts pienakums
uzn€mumiem, izstradajot zales, apsvert to iespg&jamu lietoSanu bérniem.

Regulas pamatmérki ir $adi:

e nodro$inat augstas kvalitates p&tniecibu attieciba uz be€rniem paredzetam zalém;

Piecgadu zinojums Eiropas Komisijai — vispargjs zinojums par pieredzi, kas giita, piemérojot Pediatrijas
regulu; sagatavojusi Eiropas Zalu agentiira kopa ar Pediatrijas komiteju,
http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2012-09_pediatric_report-annex1-2_en.pdf.
http://ec.europa.cu/health/human-use/paediatric-medicines/developments/2013_paediatric_pc_en.htm.
Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 141/2000 par zalém reti
sastopamu slimibu arstésanai, OV L 18, 22.1.2000., 1. lpp.
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e laika gaitd nodroSinat, ka lielaka dala zalu, ko lieto bérni, ir 1pasi apstiprinatas Sadai
lietoSanai ar attiecigam to formam un formulam;
e nodroS$inat, ka ir pieejama augstas kvalitates informacija par zalém, ko lieto bérni.

Regula noteiktie pamatpasakumi ir §adi:

e specializétas EMA komitejas — Pediatrijas komitejas — izveide;

e pienakuma noteikSana uznémumiem, kad tie piesakas, lai sanemtu zalu tirdzniecibas
atlaujas un linijas paplasinajumus esosam ar patentiem aizsargatam zalé€m, iesniegt datus
par zalu lietoSanu bérniem saskana ar apstiprinato pediatrijas petijumu planu;

e sistéma atbrivojumiem no prasibas attieciba uz zalém, kuras, visticamak, neraditu labumu
bérniem, un sistéma prasibu terminu atlikSanai, lai nodrosinatu, ka zales tiek izm&ginatas
bérniem tikai tad, ja tas ir dro$i, un lai noverstu, ka prasibas aizkavé zalu atlaujas
izsniegSanu attieciba uz pieaugusajiem;

e atlidziba par prasibas izpildi, proti, papildu aizsardzibas sertifikata termina pagarinaSana
par seSiem ménesiem;

e attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai — atlidziba par prasibas izpildi, par
diviem gadiem pagarinot esoSo desmit gadu tirgus ekskluzivitates terminu, ko pieskir
atbilstosi ES Regulai par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai;

e jauna veida tirdzniecibas atlauja — tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija (TALP) —, lai
ieklautu jaunas pediatriskas indikacijas attieciba uz pecpatentaizsardzibas zaleém;

e pasakumi, lai maksimali palielinatu pasreiz€jo petijumu ietekmi uz berniem paredz&étam
zalem,;

e bérnu terapeitisko vajadzibu ES meéroga saraksta izveide, uz kuru tiktu balstita zalu
petnieciba, izstrade un apstiprinasana;

e pétnieku un izméginajuma centru ES méroga tikls nepiecieSamas p&tniecibas un izstrades
veikSanai;

e sistéma EMA bezmaksas zinatnisko konsultaciju sniegSanai attiecigajai nozarei;

e publiska pediatrijas petijumu datubaze;

e noteikums par ES finans€jumu pétniecibai, lai veicinatu b&rniem paredz&tu
pecpatentaizsardzibas zalu izstradi un apstiprinaSanu.

Regula EMA un tas Pediatrijas komitejai ir noteikta galvena atbildiba par pediatrijas petijumu
planu, atbrivojumu un terminu atlik§anas parvaldibu. Tas nodroS$ina Agentirai konkrétas
lémumu pienemsanas pilnvaras.

Pediatrijas regulas darbibas izmaksas dalgji sedz no ES budzeta (sk. 8. tabulu), jo Regulas
pamatdarbiba nav saistita ar maksas iekaséSanu. Laikposma no 2007. gada Iidz 2012. gadam
ES budzeta ieguldijums sasniedza vairak neka EUR 39 miljonus. Turklat dalibvalstu
kompetentas iestades sniedz ieguldijumu natiira, jo Ipasi nodrosinot personala laiku pediatrijas
pétijumu planu novertesanai (sk. 12. tabulu).

3. BUTISKAKIE NOTIKUMI REGULAS ISTENOSANA

Lai veiksmigi Tstenotu Pediatrijas regulu, bija janosaka papildu pasakumi un javeic papildu
darbibas, ka noteikts tiesibu akta.

Agentiira laikus istenoja Regulu. Pediatrijas komiteja tika pienacigi izveidota un noorganizgja

reizi menest. Savukart 2008. gada septembrT tika publicetas Komisijas Pamatnostadnes par
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pediatrijas pétijumu plana pieteikumu formu un saturu (10. pants)’. Agentiira ieviesa
nepiecieSamas procediiras un datubazi pediatrijas petijumu planu zinatniskai novertéSanai un
lémumu pienemsanai atbilstosi Regulai.

Péc tam, kad EMA valde 2008. gada pienéma istenoSanas stratégiju, tika izveidots EMA
Eiropas Pediatriskas pétniecibas tikls (Enpr-EMA), kas saka darboties 2009. gada un ir rikojis
regularas sanaksmes kops 2010. gada (44. pants).

2010. gada decembrT tika public@ti rezultati, kas giiti petijjuma par jebkuru pasreiz€ju zalu
lietosanu bérnu mérkgrupa’ (42. pants), un tie tika izmantoti ka pamats terapeitisko vajadzibu
saraksta izveidei (43. pants).

2011. gada marta tika veiktas parmaingas Eiropas Savienibas klinisko pétjumu datubaze
(EudraCT), ko publicgja publiskaja timekla vietne clinicaltrialregister.eu, taja ieklaujot
protokola informaciju par pediatriskajiem p&tijumiem, kas ietverti pediatrijas petijumu planos
vai iesniegti atbilsto$i 46. pantam. Informacijai par rezultatiem biitu jabiit pieejamai lidz
2013. gada beigam. Saja saistiba Komisija 2009. gada publicgja Noradijumus par pediatrisko
klinisko pétijumu datiem, kas registr&jami EudraCT, un par datiem, kurus publisko EMA®.
2012.un 2013. gada tika piepemtas papildu specifikacijas par to, ka izzinot un publicet
informaciju par rezultatiem,” un par datu lauku formatu'® (41. pants). Ja vien tiek sapemts
apstiprino$s pazinojums no Agentiiras, klinisko p&tijumu sponsoriem ir nekavé&joties
jaiesniedz EMA visi pediatrijas petijumu rezultati neatkarigi no ta, vai petijumi veikti ES vai
arpus tas, lai rezultatus varétu publicét vietng clinicaltrialregister.eu"'

Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007'* tika grozita 2012. gada'® (49. pants), lai pieskirtu
Komisijai pilnvaras piemérot finansialas sankcijas par Pediatrijas regulas parkapumiem.

Attieciba uz zalu mark&Sanu ar pediatrisku indikaciju, kas ietver simbolu (32. pants),
Pediatrijas komiteja ieteica Komisijai to neizmantot, jo vecaki vai veselibas apriipétaji varétu
parprast simbola precizo nozimi. Tap&c Komisija 2008. gada informgja ieinteres€tas personas,
ka patlaban nav iesp&jams izraudzities simbolu.

Ja eso$as zales tiek apstiprinatas jaunai pediatriskai indikacijai saskana ar Regulas prasibam,
tirdzniecibas atlaujas turétajam zales ar $adu jauno pediatrisko indikaciju ir jalaiz tirgi divu
gadu laika. Sim nolikam Agentiira 2013. gada izveidoja piemérojamo terminu registru'*
(33. pants).

Diemzel Pediatrijas regula vél nav ieklauta Liguma par Eiropas Ekonomikas zonu, jo ES un
tris EEZ un EBTA valstis, proti, Islande, LihtenSteina un Norvégija, vél nav varcjusas
vienoties par attiecigajiem pielagoSanas noteikumiem, jo Ipasi attieciba uz Regulas 49. panta
3. punktu.

Komisijas pazinojums — Pamatnostadnes par pediatrijas p&tfjumu plana apstiprinasanas vai groziSanas
pieteikumu un atbrivojumu vai termina atlikSanas ligumu formu un saturu, OV C 243, 24.9.2008.,

L. Ipp.
7 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Report/2011/01/WC500101006.pdf.
s OV C 28, 4.2.2009., 1. Ipp.

Komisijas Pamatnostadnes par to, ka izzinot un publicét informaciju par klinisko p&tijumu rezultatiem
saistiba ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 1901/2006 41. panta
2. punkta Tstenosanu, OV C 302, 6.10.2012., 7. Ipp.

10 http://ec.europa.cu/health/files/eudralex/vol-10/2013_01 22 tg_en.pdf.
https://www.clinicaltrialsregister.eu.

Komisijas 2007. gada 14. junija Regula (EK) Nr. 658/2007 par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus
pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 726/2004, OV L 155, 15.6.2007., 10. lpp.

1 Komisijas 2012. gada 8. jiinija Regula (ES) Nr. 488/2012, OV L 150, 9.6.2012., 68. Ipp.

14 Zalu lai$anas tirgi terminu registrs (EMA/137292/2013).
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4. GALVENIE SASNIEGUMI
4.1. Labaka un dros$aka pétnieciba

Pirms stajas speka Pediatrijas regula, daudzi farmacijas uzp€mumi uzskatija pieaugusos par
savu galveno tirgus mérkauditoriju. P&tijumi par pieaugusajiem paredzeto zalu iesp&jamu
lietoSanu bérnu mérkgrupai biezi vien tika atlikti vai netika apsverti vispar. Ar Regulu
ievieSot uzpémumiem pienakumu veikt visu jauno (pieaugusajiem paredze€to) zalu skriningu,
lai noteiktu, vai tas ir iesp&jams lietot b&rniem, situacija ir krasi mainijusies. No uznémumiem
sanemtas atsauksmes apstiprina, kas ir notikuSas biitiskas parmainas uznémumu kulttira —
tagad tie uzskata bérniem paredz&to zalu izstradi par vispargjas zalu izstrades sastavdalu.

Prasiba izstradat un apspriest ar Pediatrijas komiteju pediatrijas petijumu planu, kas parasti
jaiesniedz ne velak ka Iidz dienai, kad pabeidz farmaceitiski kin&tisko izpéti ar pieaugusajiem,
paredz uznémumiem pienakumu jau agrina posma apsvert zalu iesp&jamo lietoSanu b&rniem,
lai izvairTtos no jebkadiem kav&jumiem vispargja zalu izstrade. Plana ir paredz&ta p&tniecibas
un izstrades programma, kuras mérkis ir nodro$inat, ka tiek generéti nepiecieSamie dati
pediatrisko indikaciju apstiprinasanai.

Lidz 2012. gada beigam Agentiira bija saskanojusi 600 pediatrijas pétijumu planu (sk.
1. tabulu). No tiem 453 attiecas uz zalem, kas v€l nebija apstiprinatas ES (7. pants), bet
pargjie attiecas uz jaunam indikacijam, kas paredz€tas patentétam zalém (8. pants), vai uz
tirdzniecibas atlaujam lietosanai pediatrija (30. pants).

Plani aptver plasu terapeitisko jomu klastu. Ka galvenas var minét endokrinologiju—
ginekologiju—auglibu—vielmainu (11 %), infekcijas slimibas (11 %) un onkologiju (11 %), bet
nav tadas jomas, kas dominétu par citam (sk. 3. tabulu).

Lai zalu izstrades laika nemtu v€ra jaunu informaciju, ir jamaina saskanotie pediatrijas
petijumu plani. Statistikas dati liecina, ka par katru saskapoto planu ir iesniegti vairaki
labojumu veiksanas pieprasijumi (sk. 2. tabulu). Lidz $im Komiteja jau ir pienémusi vairak
atzinumu par labojumiem neka par petijumu plana sakotng&jo saskanojumu.

Lidz 2012. gada beigam bija pabeigti 33 no visiem apstiprinatajiem pediatrijas petijjumu
planiem (sk. 4. tabulu), ka rezultata apstiprinatas jaunas zales ar konkrétam pediatriskam
indikacijam.

4.1.1.  Eiropas Savienibas finanséjums pétniecibas atbalstam

ES atbalsta pétijumus par pediatrija lietojamam zalém, istenojot savu daudzgadu P&tniecibas
un tehnologiju attistibas pamatprogrammu. Saskana ar Regulas 40. pantu Savienibai ir Tpass
pienakums finans&t petniecibu attieciba uz pecpatentaizsardzibas zalem. Atbalsts tiek pieskirts
projektiem, kas veiksmigi iztur€jusi neatkarigu ekspertu veiktu salidzinoSo izveértéSanu un kas
iesniegti, atbildot uz uzaicinajumiem iesniegt priekSlikumus, kurus regulari izsludina
Komisija. Lai nodroSinatu, ka lidzekli tiek novirziti tadu zalu pé€tniecibai, kas ir vajadzigas
visvairak, Pediatrijas komiteja ir piendmusi tadu p&cpatentaizsardzibas aktivo vielu sarakstu',
par kuram nepiecieSami petijumi.

Lidz Sim 16 projekti, kas attiecas uz vismaz 20 pecpatentaizsardzibas aktivajam vielam, ir
sanémusi ES finansgéjumu ar kopg€jo atbalsta summu EUR 80 miljoni (sk. III pielikumu).

4.1.2.  Zinatniskas konsultacijas

Pieteikumu iesniedz€ji var prasit zinatniskas konsultacijas no FEMA un/vai valsts
kompetentajam iestadém par farmaceitiskiem, nekliniskiem vai kliniskiem jautajumiem, kas

13 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004017.pdf.

LV


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004017.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004017.pdf

LV

saistiti ar zalu izstradi. Zinatniska konsultésana ir labi zinama un veiksmiga procediira, ko
izmanto, lai atbildétu uz konkrétiem jautajumiem jebkura p€tniecibas un izstrades procesa
posma. Kops§ Pediatrijas regulas stasanas spéka ar pediatriju saistitas Zinatnisko padomu
darba grupas konsultacijas un protokola palidziba, kas tiek sniegta bez maksas, butiski
palielinajas (sk. 5. tabulu), kaut arT farmaceitiskas, neklniskas un kliniskas izstrades jautajumi
tieck apspriesti ari diskusijas par pediatrijas petijumu planu. Lai veicinatu sadarbibu ar
Pediatrijas komiteju, EMA ir izstradatas kopigas procediiras.

4.1.3. Kliniskie petijumi ar bérniem

Bérniem paredzetas zales ir jaizmégina ar attiecigam formulam b&rnu mérkgrupa, lai
nodro$inatu, ka $adu zalu lietoSana ir droSa un iedarbiga. Tapéc tiek visparigi uzskatits, ka
Pediatrijas regulas rezultata notiks vairak klinisko p&tijumu ar bérniem. EudraCT datubaze
ietvertie dati vél neliecina, ka ar bérniem veikto klinisko pétijumu skaits butu palielinajies.
Tas ir saglabajies nemainigs no 2006. gada Iidz 2012. gadam, kad gada notika vidg&ji
350 pétijumi, ar dazam skaita svarstibam (sk. 6. tabulu). Tomér biitu janorada, ka klinisko
petijumu skaits visas iedzivotaju grupas laikposma no 2007.gada lidz 2011. gadam
samazindjas, kaut arT ar beérniem veikto klinisko p&tijumu skaits saglabajas nemainigs.

Turklat veél nesen EudraCT datubaze bija ietverti dati tikai par ES saktajiem kliniskajiem
pétijumiem ar bérniem. Dati par tiem kliniskajiem pétijumiem ar bérniem, kas tiek veikti ka
dala no pediatrijas pétijumu plana un notick arpus ES, ir publiski pieejami tikai kops
2011. gada pavasara.

Biitu arT janem vera, ka ievérojama dala klinisko p&tijumu, kas paredzgti pediatrijas petijumu
plana, ir atlikta, lai noverstu kaveésanos attiecigo pieaugusajiem paredz&to zalu apstiprinaSana.
Tapéc Pediatrijas regulas ietekme uz kliniskajiem pétjjumiem ar berniem EudraCT datubaze
kltis pamanamaka nakamajos gados. Tomer ir acimredzami palielinajies pediatrijas p&tijumos
iesaistito dalibnieku skaits, jo Ipasi vecuma grupa no dzims$anas lidz 23 méneSiem, kuras
parstavji parasti netika iesaistiti kliniskajos petijumos lidz 2008. gadam (sk. 7. tabulu). Tas, ka
ir radita iesp€ja iesaistit kliniskajos petijumos jaundzimuSos un zidainus, ir pozitiva pazime,
jo ieprieks §Tm vecuma grupam tika pieversts vismazak uzmanibas.

4.1.4.  Optimizéta sistéma un koordindcija

Pediatrijas regula veicina vispusiga kompetences tikla izveidi saistiba ar pediatrijas
jautajumiem ES. Saja saistiba izskiro$a nozime ir Pediatrijas komitejai, jo taja ir apvienojusies
specialisti ar augsta [imena zinaSanam un kompetenci.

Komiteja ir sniegusi ieguldijjumu EMA publicéto zinatnisko pamatnostadnu sagatavoSana un
ar1 lidz Sim noorganiz&jusi 22 specializ€tus seminarus par b&rniem paredz€tu zalu izstrades
jautajumiem.

Turklat 2009. gada tika izveidots EMA Eiropas Pediatriskas pétniecibas tikls (Enpr-EMA). Lai
gan pirms Regulas ievieSanas jau pastav€ja cieSs specialistu tikls, kas darbojas tadas slimibu
jomas ka bérnu onkologija, Enpr-EMA rada pievienoto vértibu, kas izpauzas ka holistiska
pieeja, apvienojot valstu un Eiropas tiklus, petniekus un centrus, kam ir specifiskas zinasanas
par to, ka izstradat un veikt augstas kvalitates p&tijumus ar b&rniem.

Tomer joprojam ir atklats jautajums, vai $is zinaSanas tiek parverstas pietickama jauda ES, lai
veiktu kliniskos pétijumus specializéta petijumu vidé. Pardomati izstradati p€tniecibas tikli,
kas var veicinat nepiecieSamo pétniecibu, lai izpilditu pediatrijas petijumu planos ietvertas
saistibas, pastav dazas, bet ne visas dalibvalstis.
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4.1.5.  Starptautiska sadarbiba

Starptautiska limeni EMA ir nodibindjusi starptautiskas saites ar zalu agentiram Amerikas
Savienotajas Valstis, Kanada un Japana. Ipa$i jamin sadarbiba ar ASV Partikas un zalu
administraciju, nemot veéra, ka jau 20. gs. 90. gadu beigas Amerikas Savienotas Valstis ieviesa
tiesibu aktus, kas veicindja pediatrija lietojamo zalu izstradi, paredzot dazadu stimulu un
pienakumu kombinacijas. ST sadarbiba ir arT loti svariga ieinteresétajam personam, jo ta var
radit uznémumiem iesp&ju izpildit tiesibu aktu prasibas abos regionos, veicot vienus un tos
pasSus petijumus.

Turklat EMA aktivi piedalas Pediatrija lietojamo zalu uzraudzibas timekli'®, kas tika izveidots
2010. gada ka dala no PVO iniciativas “Labakas zales bérniem”.

4.2. Vairak pieejamu zalu bérniem

12 gadu laika (no 1995. gada lidz 2006. gadam) 108 no visam 262 centraliz€ti apstiprinato
zalu 317 indikacijam attiecas uz be&rnu merkgrupu. Kops stajas speka Pediatrijas regula, 31 no
152 jaunam zalém ir apstiprinata lietoSanai pediatrija; no tam 10 atbilda 7. panta
nosacTjumiem. Ta ir tikai neliela dala no Regulas raditas ietekmes, jo nakotn€ §is raditajs,
visticamak, palielinasies, nemot véra, ka uz ievérojamu skaitu jaunu, jau apstiprinatu zalu
attiecas petijumu plans, kura pabeigSana tika atlikta, lai noverstu kavéSanos pieauguSajiem
paredz&to zalu apstiprinaSana. No ta izriet, ka ir paredzams, ka nakamajos gados daudz lielaks
skaits no min€tajam 152 jaunajam zaleém tiks apstiprinats lietosanai pediatrija.

Gada zinojumi par atliktiem apstiprinato zalu pétijjumiem attieciba uz $adu zalu lietoSanu
pediatrija liecina, ka lielaka dala pediatrijas petijumu planu tiek Tstenota atbilsto$i terminiem.
Pediatrijas pétijumi notiek ar vienadu intensitati dazadas terapeitiskajas jomas, piem&ram,
onkologija, vakciné$ana un imunologija—reimatologija—transplantacija.

Lidz 2011. gadam bija jau apstiprinatas 72 jaunas pediatriskas indikacijas jau apstiprinatam
zalém, tostarp 30 indikacijas (18 no tam — centraliz&tas), kas izriet no 8. panta noteikta
pienakuma. Turklat 26 jaunas zalu formas tika apstiprinatas lietoSanai pediatrija, tostarp
18 pielagotas formas centraliz&ti apstiprinatam zalém.

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam lietoSanai pediatrija 1idz Sim ir pieskirta tikai viena $ada
atlauja. Tas ir mazak, neka sakotngji ceréets.

Siki izstradats centraliz€ti apstiprinatu zalu saraksts ir ietverts II pielikuma.
— Atlidzibas un veicinaSanas pasakumi

Uzpeémumi, kas izpildijuSi Regula noteiktos pienakumus, var sapemt atlidzibu, tiklidz ir
apstiprinatas attiecigas zales vai tiek grozita zalu informacija. Atlidziba tiek pieSkirta ka
Regula (EK) Nr. 469/2009'" paredzeta papildu aizsardzibas sertifikata (PAS) termina
pagarinajums par seSiem meéneSiem vai— attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai — reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeéto zalu tirgus ekskluzivitates desmit
gadu termina pagarinajums lidz divpadsmit gadiem.

Lidz §im atlidziba attieciba uz zaleém reti sastopamu slimibu arste$anai vél nav pieskirta. Saja
saistiba janorada, ka dazi uzp@mumi atsauca reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzetu zalu
identifikaciju, lai atlidzibas par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai vieta varétu sanemt
PAS atlidzibu, kas, Skiet, ir pievilcigaka no ekonomiska viedokla. Attieciba uz PAS termina

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 6.maija Regula (EK) Nr.469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém, OV L 152, 16.6.2009., 1. lpp. Si regula ir Padomes Regulas (EEK)
Nr. 1768/92 kodificéta versija.
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pagarinajumiem valstu patentu iestades 16 dalibvalstts lidz 2011. gada beigam bija
pieSkirusas seSu méneSu pagarinajumus 11 zalém, ka rezultata valstu PAS kopskaits sasniedza
vairak neka 100.

Janorada, ka ar Eiropas Savienibas Tiesas pienemtu nolémumu pediatriskas atlidzibas vertiba
palielinajas vel vairak, jo nolémuma bija skaidri noteikts, ka sakotn€jam sertifikatam var&tu
biit negativs vai nulles termins, kas vé&lak varetu klat pozitivs, tiklidz tiek pieskirts
pediatriskas atlidzibas termina pagarinajums'®.

4.3. Vairak informacijas par bérniem lietojamam zalem

Lai nodrosinatu labaku informaciju par zalu lietoSanu bérniem, Pediatrijas regulas 45. panta ir
paredzets pienakums uzpnémumiem, kuru riciba ir dati par bérnu meérkgrupai lietojamu
apstiprinatu zalu droSumu un iedarbigumu, iesniegt $adus petijjumus kompetentajam iestadém.
Tadgjadi var pieklit datiem un attieciga gadijuma veikt grozijumus apstiprinato zalu
informacija. Regulas 46. panta uzn€mumiem ir arT noteikts pienakums iesniegt no jauna
raditos pediatriskos datus.

Kops$ 2008. gada ir iesniegti vairak neka 18 000 petijumu zinojumu par aptuveni 2200 zaleém;
tas apliecina, cik liels apjoms pediatriskas informacijas ir pieejams uznémumu Itmen.

Mingtos pétijumu zinojumus l1dz §im novért&ja un vel joprojam noveérte kompetentas iestades,
pateicoties iespaidigam darba daliSanas projektam (sk. 10. un 11. tabulu). Attieciba uz valstu
apstiprinatam zalém ir public@ti novert§juma zinojumi, kas attiecas vairdk neka uz
140 aktivajam vielam, un loti daudzos gadijumos ir sniegti ieteikumi par izmainam
apstiprinato zalu aprakstos, rezultata ievieSot 65 faktiskas izmainas. Attieciba uz centraliz&ti
apstiprinatam zalém Agentira Iidz 2011. gadam bija pabeigusi noveértg§jumu par visiem
atbilstoSi 45. pantam iesniegtajiem datiem, kura aptvertas 55 aktivas vielas 61 centraliz&ti
apstiprinatas zal€s. PEc novert€juma tika mainiti 12 zalu apraksti.

5. GUTAS ATZINAS
5.1. Labaka piekluve arstésanai

Viens no skaidri noteiktajiem Pediatrijas regulas merkiem ir palielinat to zalu skaitu, kuras
tiek pétitas, izstradatas un apstiprinatas lietoSanai bérnu mérkgrupa, un samazinat zalu
arpusindikaciju ordinéSanu b&rniem.

Galvenais instruments $§a mérka sasniegSanai ir pienakuma noteikSana uznémumiem izstradat
pediatrijas petijumu planu visam jaunizstradatam zalém vai jau apstiprinatu tadu zalu linijas
paplasinajumam, kuras joprojam tiek aizsargatas ar patentu. Plana meérkis ir Pediatrijas
komitejas uzraudziba nodroSinat vajadzigo datu radiSanu, lai noteiktu apstaklus, kuros zales
var apstiprinat bérnu arst€Sanai. Kops 2008. gada ir apstiprinati vairak neka 600 pediatrijas
pétijumu plani. Tomer tikai neliela dala no tiem lidz Sim ir pabeigti; lielaka dala joprojam ir
procesa. Ta iemesls ir ilgie zalu izstrades cikli, kas biezi vien ilgst vairak neka desmit gadus,
un teju sistematiska pediatrijas petijumu atlikSana. Lielais termigu atlikSanas gadijumu skaits,
iespe&jams, sakotné&ji netika paredzets, bet Sobrid ta ir realitate, jo attieciba uz lielako dalu zalu,

Spriedums lieta C-125/10 Merck Sharp & Dohme / Deutsches Patent- und Markenamt, vél nav
publicéts Krajuma, 37. punkts: “Ja PAS pieteikums biitu janoraida, pamatojoties uz to, ka Regulas
(EEK) Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta paredz&tais aprekins raditu negativu vai nulles speka esamibas
laiku, pamatpatenta Tpasnieks nevargtu sanemt sadu patentaizsardzibas pagarindjumu pat tad, ja vins
butu veicis visus pétljumus atbilstosi apstiprinatajam pediatrijas petniecibas planam Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 36. panta izpratng. Sads atteikums varétu apdraudét Regulas (EK) Nr. 1901/2006
lietderigo ietekmi un tadgjadi apdraudet Sis regulas merkus, proti, kompensét iegulditas piles, veicot
attiecigo zalu pediatriskas iedarbibas novertgjumu.”
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kas Iidz Sim apstiprinatas, p&tniecibas un izstrades programma tika sakta pirms Regulas
stasanas speka. Attiecigi pediatrijas prasibas nebija iesp&jams nemt véra, jau sakot no zalu
izstrades.

Lidz ar Pediatrijas regulas pienemsanu ir apstiprinatas dazas jaunas zales, tostarp tadas, kam ir
pediatriskas indikacijas, tomér ta ir jauns reglamentgjoss instruments, un, iesp&jams, biis
vajadzigi vismaz desmit gadi, lai var€tu spriest par ta rezultatiem. Tomér no zalu formu
viedokla jau ir v€rojama labveliga ietekme.

Saja saistiba ir izteikta kritika, ka Regula nenodrosinas “izravienu” jomas, kuras ir ipasas
pediatriskas vajadzibas, pieméram, bérnu onkologija. Sis arguments ir saistits ar faktu, ka
lielakajai dalai pediatrijas pétijumu planu sakumpunkts ir notiekoSa pé€tniecibas un izstrades
programma pieaugusajiem paredzétam zalém. Sai pieejai raksturigas sekas ir tadas, ka §is
zales ir paredzetas galvenokart pieauguso slimibu arsteéSanai. Tas tiek izstradatas jomas, kuras
tas ir vajadzigas pieaugusajiem (vai kuras tam ir noiets picauguso vidd). Minétas vajadzibas
gados vecaku iedzivotaju grupa ne vienmer atbilst bernu merkgrupas vajadzibam.

Turklat Regula ir paredzeti atbrivojumi no taja noteiktajiem pienakumiem gadijumos, ja
slimiba vai stavoklis, kuriem konkrétas zales paredzetas, ir sastopami tikai pieauguso
mérkgrupa. ST likumdosanas pieecja rada domstarpibas tadu slimibu gadfjuma, kuras ir
specifiskas un ar kuram slimo tikai bérni. Ta ar1 ierobezo Pediatrijas komitejas pilnvaras un
iesp&jas, kad komiteja izskata un saskano pediatrijas p&tijumu planus attieciba uz to petijjumu
apjomu, kurus Komiteja var pieprasit no pieteikumu iesniedzgjiem p€c attieciga savienojuma
objektiva un uz zinatnes atzinam pamatota novértéjuma'’.

Sie ierobezojumi ir janem véra, kad tiek spriests par to, kada varétu biit Regulas ietekme.
Turklat ir janem vera ari ietekme, ko rada citi instrumenti, piem&ram, Regula par zalém reti
sastopamu slimibu arsté€Sanai, nemot véra to, ka, piemeram, visi bérnu véza veidi ir retas
slimibas un uz tam attiecas ES politikas regul&jums par reti sastopamam slimibam.

Sa zinojuma 4. nodala noraditie sasniegumi un to zalu skaits, kuram ir jaunas pediatriskas
indikacijas, kopuma liecina, ka p&c $a pirma piecgadu perioda ir v€rojamas dazas
daudzsoloSas pazimes, tomér vél ir paragri sniegt vispusigas atbildes.

5.2. TALP koncepcija — vilSanas

Ar Pediatrijas regulu tika ieviests jauns tirdzniecibas atlaujas veids — tirdzniecibas atlauja
lietosanai pediatrija (TALP). ST tirdzniecibas atlauja ka stimuls veikt pétfjumus par
pieaugusajiem apstiprinato p&cpatentaizsardzibas zalu iesp&jamo lietosanu pediatrija piedava
8 datu ekskluzivitates gadus un 10 tirgus ekskluzivitates gadus attieciba uz visam jaunajam
pecpatentaizsardzibas zalém, kas izstradatas vienigi lietoSanai b&rnu meérkgrupa. Tadejadi
TALP koncepcijas galvenais mérkis ir veicinat eso$o zalu pétniecibu. ST shéma ir sapémusi
ES finans&jumu, istenojot ES pé&tniecibas un tehnologiju attistibas pamatprogrammas.

Tomer I1idz Sim ir pieskirta tikai viena TALP, bet procesa paslaik ir vél dazi projekti.

Ne nozare, ne akadémiskie tikli nav izmantojusi So iesp&ju tik plasa apjoma, ka tas paredzets
Regula. Skiet, ka datu un tirgus ekskluzivitates stimuls nav efektivs attieciba uz §im zalém vai
ka vismaz tirgus iesp€jas Saja nozaré paslaik tiek uzskatitas par nepietickamam, lai
kompensétu ar zalu izstradi saistitos ekonomiskos riskus. P&tnieki neiesaistas pétijumos ar
zalem, kas vairakus gadus ir bijusas tirgd. Skiet, uznémumi uztraucas, ka to ekskluzivais
stavoklis tirgii neatturés arstus ar1 turpmak ordinét konkurgjosas arpusindikaciju zales, kuras
satur to pasu aktivo vielu, bet kuru izmaksas ir zemakas, vai ka farmacijas uznémumu Iimeni
notiek zalu aizstaSana ar 1&takam pieauguSajiem paredzetu zalu formam. Turklat valstu

19 Spriedums lieta T-52/09 Nycomed/EMA, vél nav publicéts.
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noteikumi par cenu noteikSanu un kompensacijam dalibvalstis biezi vien nelauj veikt papildu
izpéti, kas vajadziga TALP sanemsanai, lai iegiitu atlidzibu sarunas par cenam™.

Nemot véra $o situaciju, TALP koncepcija Iidz $§im nav attaisnojusi sakotngjas ceribas.

EMA turpmak pienems pediatrijas petijumu planus par TALP, kas attiecas tikai uz konkrétam
vecuma grupam, nevis uz visu be&rnu meérkgrupu. Tadgjadi, iesp&jams, vares atspekot dazas no
atrunam, kas paslaik kavé TALP koncepcijas plasaku atziSanu.

5.3. Nav ietekmes uz pieaugusajiem paredzeto zalu izstradi

Pirms Regulas pienemSanas veiktie pétijumi liecindja par teor€tisku risku, ka prasibas
attieciba uz pétijjumiem par zalu lietoSanu berniem var€tu paildzinat vispargjo zalu izstrades
procesu’'. Ar Regulu §is risks tika neparprotami likvidéts. Lai izvairitos no kavésanas citim
iedzivotaju grupam paredz€tu zalu apstiprinasana, Regula ir atlauts pieskirt terminu atlikSanu
dazu vai visu pediatrijas p€tniecibas plana paredz€to pasakumu sakSanai vai pabeigSanai.

Pieredze liecina, ka termina atlikSana ir plasi izmantots instruments, un tas nozimé, ka
kaveésanas risks pieauguSajiem paredz€to zalu pieteikumu apstradé ir minimals. Ir bijusSas
dazas parejosas problémas gadijumos, kad Regulas speka stasanas bridi programma attieciba
uz pieaugusajiem jau bija ieviesta, tomér Skiet, ka Sie jautajumi ir atrisinati.

Sakotngji tika paustas bazas, ka dazi uznémumi nelabprat izstradas jaunas indikacijas, zalu
formas un jaunus zalu ievadiSanas veidus mazos tirgos un zalém, kam ir zems pardoSanas
apjoms, lai tadgjadi izvairitos no Regulas 8. panta paredz&ta pediatriska pienakuma
uznemsSanas. Tome@r nav pieradijumu par $adu ietekmi. Turklat var ar iebilst, ka stimuls, ko
rada PAS termina iesp§jama pagarinaSana par seSiem méneSiem, tika izmantots, lai
kompensétu $adu ietekmi, jo tas, iespjams, ir licis uznémumiem ripigak izveértét linijas
paplasinajuma raditos ieguvumus, nemot véra pediatriskas atlidzibas ekonomisko vertibu.

Tomér ieinteres€tie nozares parstavji apgalvo, ka retos gadijumos jaunu zalu izstrade ir
aizkaveta vai atlikta, paredzot papildu izmaksas un prasibas, kas saistitas ar pediatrija
lietojamu zalu izstradi, vai izjitot $adu izmaksu un prasibu raditas sekas. Tomér kopuma nav
pieradijumu, ka Regulai ir batiska nelabvéliga ietekme uz citam vecuma grupam paredzetam
zalem.

Ir dazas raizes par to, ka Regula noteiktas prasibas var izraisit kavéSanos tadu zalu
apstiprina$ana, kam ir pediatriskas indikacijas, jo tas sarezgl pétniecibas un izstrades un
regul&juma procesu attieciba uz zalém, kas jau ir tiesi paredz€tas berniem. Pievienota veértiba,
ko $ados gadijumos rada pediatrijas pétijumu plana iesniegSana, tiks novertéta ari 2017. gada
zinojuma.

54. Esos$as informacijas radita labuma izmantoSana

Pirms Pediatrijas regulas pienemSanas notika plasas spekulacijas par to, cik daudzus
petijumus farmacijas uzpémumi iesniegs saskana ar 45.un 46. pantu. Tas, ka kompetentas
iestades sanema vairak neka 18 000 p&tijjumu, liecina par tas informacijas ievérojamo apjomu,
kura pastavejusi uznémumu Iiment.

Katra zipa ir tiesa, ka ne visa iesniegta informacija atbilda musdienu prasibam attieciba uz
zinatniskajiem datiem un kliniskajiem pétijumiem un ka informacijas izvertéSanas process,
kura notiek darba daliSana, ir diezgan ilgs un resursietilpigs.

20
21

Sk. rezultatus, kas guti sabiedriskaja apsprieSana, kuru Komisija rikoja, sagatavojot $o zinojumu.

Sal. ar Komisijas dienestu darba dokumentu. Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par
pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1786/92, Direktiva 2001/83/EK un
Regula (EK) Nr. 726/2004. Paplasinats ietekmes novertejums (COM/2004/599/F).
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Tomeér, salidzinot ar TALP koncepciju, §1 shéma izradijas veiksmigaka no rezultativa viedokla
un ari tada zina, ka tika ieteiktas un ieviestas izmainas apstiprinato zalu aprakstos.
Koncepcijas publiskaja apspriesana Komisija nodévéja 45.un 46. pantu par Regulas
“sleptajiem dargakmeniem”.

Tomér viens no trikumiem joprojam ir tirdzniecibas atlauju turétaju nevél€Sanas brivpratigi
atjauninat zalu aprakstu. Saistiba ar to Regula ir ietverti mehanismi, lai atturétu no S$adas
nevélésanas, pilnvarojot kompetentas iestades tieSi atjauninat zalu aprakstu un attiecigi
parveidot tirdzniecibas atlaujas. Turklat saskapa ar Direktivas 2001/83/EK** 23. pantu un
Regulas (EK) Nr. 726/2004” 16. pantu tirdzniecibas atlauju turétdjiem ir piendkums
nodros$inat, ka informacija par zalém pastavigi atbilst konkréta briza zinatniskajai pieredzei.
Lai gan priekSroka butu jadod uz sadarbibu veérstam pieejam, tom&r var biit vajadziba
izmantot izpildes nodro§inaSanas instrumentus, ja uznémumi neparvar zinamu atturibu.

Kopuma 45. un 46. panta prasibas ir nodrosinajusas efektivu un atbilstoSu instrumentu esoSo
pediatrijas petijumu apkopoSanai un novertésanai.

5.5. Klmiskie petijumi ar bérniem

Ir visparpienemts viedoklis, ka 1idz ar Pediatrijas regulas ievieSanu tiks veikts vairak klinisko
petijumu ar berniem, bet ka tas mérki butu jasasniedz, neveicot nevajadzigus kliniskos
pétijumus par bérniem.

Gados visjaunakas bernu vecuma grupas, tostarp jaundzimus$ie, ir Tpasi neaizsargatas.
Pastavigi bis griitibas rast lidzsvaru starp So vecuma grupu terapeitiskajam vajadzibam un to
IpaSo neaizsargatibu, kad tiks spriests un lemts par konkrétu klinisko p&tijumu vai konkrétas
pétijumu vides piemérotibu $aja vecuma apakSgrupa. Tapéc nepartraukti ir centieni izpétit
alternativus veidus, pieméram, ekstrapolacijas, modeléSanas un simulacijas metozu
izmantoSanu, lai p&c iesp&jas samazinatu petijumu subjektu skaitu. Pediatrijas komiteja aktivi
sniedz ieguldijumu, lai veicinatu $adu metozu, tostarp netradicionalu p&tijumu veidu, izstradi
un izmantoSanu.

Vel viena probléma — ka izvairities no petijjumu dubléSanas attieciba uz dazadiem pediatrijas
petijumu planiem no dazadiem pieteikumu iesniedz€jiem. Uznémumiem, kas sak zalu izstradi
lidzigas jomas, atbilstoSi saskanotajam pediatrijas pétijumu planam var biit vajadziba veikt
petijumus Iidziga vide. Butu loti vE€lams izmantot uz sadarbibu verstas pieejas starp
uznpémumiem, un tadas retos gadijumos ir izmantotas, tomér tas biezi vien nav savienojamas
ar uznémumu saprotamo nevéléSanos dalities datos ar konkurentiem agrinos zalu izstrades
posmos un piedalities tieSos salidzinajumos. Sada situacija varétu radit konkurenci starp
uznémumiem pétnieku un pétijumu dalibnieku atrasana, ka ari tadu klinisko pétijumu
dublésanos, kuri ir nevajadzigi no zinatnes un &tikas viedokla.

Pediatrijas komiteja var pieskirt atbrivojumus no pediatrijas petijumu prasibam, ja konkrétas
zales nedod nozimigu terapeitisko labumu salidzinajuma ar esoSajiem pediatrijas pacientu
arstniecibas lidzekliem, ari tad, kad zales ir apstiprinatas (11. pants). Tomér §1 iesp&ja
izmantojama, lai izvairitos no prasibu ieveroSanas agrinajos zalu izstrades posmos, kad
Komitejai ir janodroSina vienlidziga attiecksme un nediskrimingjosas pieejas.

Galvenais veids, ka izvairities no $adiem nevajadzigiem kliniskajiem pétijumiem, ir notiekoSo
un pabeigto petijumu parredzamiba. Situacija arT turpmak tiks uzraudzita.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,

kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalem, OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31. marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredz€to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentaru, OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Visbeidzot, ES interesgs ir, lai pediatrijas p&tijumi, kas izriet no pediatrijas petijumu planiem,
tiktu veikti ES. Tas ir mazak saistits ar standartiem, atbilsto$i kuriem kliniskais pétijums tiek
veikts, nemot vera, ka arpus ES veiktajiem kliniskajiem pé€tfjumiem ir jaatbilst &tikas un
zinatnes standartiem, kas noteikti ES noteikumos par kliniskajiem p&tijumiem™*, bet vairak ar
faktu, ka ES veikti petijumi var nodrosinat pacientiem agrinu piekluvi inovativam zalém. Lidz
Sim nav bijis pietiekamu datu par attiecibu starp pediatrijas petijumiem, kas veikti ES, un
tiem, kas veikti arpus ES. Tomer, nemot veéra uzlabotas FEudraCT datubazes funkcijas,
paredzams ka 2017. gada otrajam zinojumam bils pieejams vairak datu.

5.6. Jaunumu izplatiSana — jaunas informacijas nodoSana pacientiem un veselibas
apriipes specialistiem

Lai Regulas TstenoSana biitu veiksmiga, ir ne tikai nepiecieSams, lai tiktu savakti dati par
konkretu zalu izmantoSanu bérnu mérkgrupa, bet arT lai §adi dati tad tiktu arT attiecigi pazinoti
pediatriem un lai vini tos izmantotu sava ikdienas darba pacientu laba.

Saja saistiba dazos pétijumos, kas publicéti mediciniskaja literatiira, ir noradits, ka
praktiz&joSie arsti neapzinas arpusindikaciju karta berniem ordinéto zalu faktisko apjomu.
Mingétajos petijumos tiek ar1 noradits, ka praktiz&joSo arstu zalu izrakstiSanas paradumus biezi
vien Joti ietekm& personiga pieredze, nevis uz pieradijumiem pamatota informacija par
pediatrija lietojamam zalem®.

Mingtajos pétijumos, pauzot $adus visparinagjumus, iesp&jams, nav nemts veéra tas, cik
neviendabigi ir veselibas apriipes specialisti, kuru uztvere butiski atSkiras atkariba no vinu
darba vides un konkr&tas specializacijas jomas. Tomé&r $adi nov€rojumi var liecinat par
biitisku Skérsli Pediatrijas regulas mérka sasniegSana.

Valstu kompetentas iestades, ka arT veselibas apripes specialistu organizacijas ir 1pasi
kvalificetas, lai apsvertu atbilstoSus veidus, ka nodroSinat pietiekamu informacijas plismu.
Dazas dalibvalstis jau ir ieviesuSas vairakus instrumentus efektivai un lietderigai sazinai ar
veselibas apriipes specialistiem, pieméram, organiz€jot regularas sanaksmes vai izmantojot
timekl1 bazetas informacijas izplatiSanas sist€émas vai valsts formularus.

5.7. Vai slogs ir lielaks neka atlidziba?

Nevar biit Saubu, ka ar Pediatrijas regula paredzetajiem pienakumiem attieciba uz bérniem
lietojamu zalu pétniecibu tiek uzlikts ievérojams papildu slogs farmacijas uznp€mumiem.
Tomer §1 pieeja tika piepemta, jo izradijas, ka ar tirgus konjunktiiru vien nav pietiekami, lai
stimul€tu pienacigus pétijumus.

Regula uzp@mumiem ir noteikts pienakums iesniegt pediatrijas petijumu planus zalu izstrades
agrina posma. Tomér petijumus par dazam aktivajam vielam var partraukt vélakos posmos, ja,
veicot turpmakus kliniskos pétjjumus, neizdodas pieradit potencialu attieciba uz zalu
nekaitigumu un iedarbigumu. Lai gan ir zales, kas tiek veiksmigi apstiprinatas, ir daudz ari
tadu, kas “nesasniedz finiSa Iiniju”.

Tadgjadi ne visi apstiprinatie pediatrijas p€tijumu plani tiks pabeigti, jo uznémumi var nolemt
partraukt attiecigo pieauguSajiem paredzeto zalu izstradi. VEl ir pagajis parak iss laiks, lai
varétu iegiit ticamus statistikas datus, kas pieraditu attiecibu starp pabeigtajiem un
nepabeigtajiem pediatrijas pétijumu planiem, tomer pasreizéja konteksta ne visiem
apstiprinatajiem planiem gala rezultats biis apstiprinatas zales ar pediatriskam indikacijam.

24 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo

aktu tuvinaSanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliiskas izpetes veiksana ar cilvékiem
paredz&tam zalem, OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.

» Piecgadu zinojums Eiropas Komisijai (sk. 3. zemsvitras piezimi), 41. Ipp.
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No rezultatu viedokla tas ir saistits ar zinamam nevajadzigam pulém pediatrijas petjumu
planu apkopoSana un caurskatiSana. Tomér vél ir jaturpina uzraudziba attieciba uz to, ciktal
sadas piles kompensg agrinas nodoSanas raditais ieguvums, kas nodroSina to, ka pediatrija
lietojamo zalu izstrade vienmeérigi iederas vispargja zalu izstrade.

Vel viena probléma ir pediatrijas pétijumu planos veikto labojumu lielais skaits. Skaitli
liecina, ka gandriz visi plani vismaz vienreiz ir jamaina. Konceptuali tas tomér nav
parsteidzo$i, nemot v&ra pediatrijas planu agro iesniegSanu, picaugusajiem un b€rniem
paredzeto zalu izstrades ilgumu un atlauto terminu atlikSanas gadijumu skaitu. P&tniecibas un
izstrades plani biezi vien ir japielago vai jagroza, lai nemtu vera sakotngjos rezultatus. Art
problémas dalibnieku iesaistiSana vai nepiecieSamas projekta parmainas var biit iemesls, lai
mainttu planus. Lai gan ir atzits, ka par butiskiem grozijjumiem vai labojumiem plana ir
jaapspriezas ar Pediatrijas komiteju, nelielu parmainu gadijuma tas notiek retak. Saja saistiba
ir atkartoti ticis kritizéts EMA pieprasitais detalizacijas limenis. P&€dgjos piecos gados EMA un
tas Pediatrijas komiteja ir centusas nodroSinat zinamu elastigumu planos, atlaujot noteiktu
ricibas brivibu, lai varétu nemt véra neskaidribas saistiba ar konkrétiem kliniska p&tfjuma
parametriem.

Jebkura gadijuma Komisija ir iecergjusi parskatit Pazinojumu par pediatrijas pétijumu plana
saskanoSanas vai groziSanas pieteikumu formu un saturu, lai pemtu veéra giito pieredzi, tostarp
labojumu pieprasijumu ievérojamo skaitu.

Run3jot par pozitivo, ir janorada, ka uzpe€mumi piesakas Regula paredzetas atlidzibas
sanems$anai, galvenokart papildu aizsardzibas sertifikata termina pagarinaSanai par seSiem
meénesiem, kas ieviesta, lai kompensétu radito papildu slogu. Atlidzibas ekonomiska vértiba ir
atkariga no attiecigo zalu apgrozijuma. Loti pieprasitu zalu gadijjuma Sada vertiba var biit
ievérojama, savukart niSas zalu gadijuma ekonomiska ietekme ir neliela.

Padzilinats ekonomiskas ietekmes novertéjums bis ieklauts 2017. gada zinojuma, lai izdaritu
secindjumus par lidzsvaru starp slogu un atlidzibu, un ieguvumu sabiedribas veselibai.

6. NAKOTNE — PASAKA AR PARAGRAM BEIGAM?

Sa zinojuma nosaukums ir “Labakas zales bérniem — no koncepcijas 1idz realitatei”. Nemot
veéra ieprieks izklastito izvertgjumu, lasitdjiem var€tu Skist, ka butu atbilstosak virsraksta
beigas likt jautajuma zimi. Ir skaidrs, ka vél ir paragri izteikt parliecinoSu apgalvojumu. Kaut
ar1 ir gita jau vairak neka piecus gadus ilga pieredze, Regulas patiesa ietekme uz bérnu
veselibu kliis acimredzama tikai laika gaita, pieredzi uzkrajot ilgaka termina.

Tomeér ir vérojamas daudzsolosas tendences. Pediatrija lietojamo zalu izstrade arvien biezak ir
dala no vispargjas zalu izstrades ES. Ir apstiprinatas vairakas jaunas zales ar pediatriskam
indikacijam un vecumam piemérotas zalu formas, kas ir kluvusas pieejamas pacientiem.
Lielais skaits saskanoto pediatrijas pétijumu planu liecina, ka drizuma tiks izstradatas véel citas
zales.

Tomer ir janorada, ka nebiitu pareizi gaidit, ka ar Regulu var€s atrisinat visas problémas. Ta
drizak ir loti nozimigs stimuls, lai uzlabotu gados jaunu pacientu situaciju.

Visbeidzot ped€jos piecos gados ir kluvusas acimredzamas art dazas vajas vietas un trikumi.
To ietekme uz vispar§jo Regulas darbibu ir cieSi jauzrauga. Pamatojoties uz ieprieks
izklastitajam darbibam, Komisija ir iecer&jusi kopa ar EMA uzlabot pasSreizgjo istenoSanu.

Pat ja labakas zales bérniem vél nav realitate, visam iesaistitajam ieinteresétajam personam
butu jaizvirza merkis nodroSinat, ka minétais tiesibu akts rada lielaku labumu bérniem, lai
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2017. gada zinojuma diskusija blitu veérsta vairs nevis uz to, vai zinojuma nosaukuma beigas
jaliek jautajuma zime, bet gan uz to, vai jautajuma zimes vieta nav jaliek izsaukuma zime!
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I PIELIKUMS. Atteli un tabulas

1. tabula. Saskanotie pediatrijas petijumu plani (PPP) 2007.-2012. gada.
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50

0
2007 2008 2009 2010 2011 2012

B Saskanotie PPP (kopskaits)
B Saskanotie PPP, kas iesniegti atbilstosi 7. pantam (bezatbrivojumiem)

I Saskanotie PPP, kas iesniegti atbilstosi 8. pantam (bezatbrivojumiem)

Avots: EMA Pediatrijas datubaze. Skaitli par saskanotajiem PPP atbilst EMA [émumiem.

2. tabula. Saskanotie pediatrijas pétjjumu plani (PPP) salidzindjuma ar pilnigiem
atbrivojumiem un grozijumiem 2007.-2012. gada.
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B Saskanotie PPP (kopskaits)

M |esniegti labojumi saskanota PPP

B Saskanoti pilnigi atbrivojumi

Avots: EMA Pediatrijas datubaze. Skaitli par saskanotajiem PPP un atbrivojumiem atbilst EMA 1émumiem.
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3. tabula. Terapeitiskas jomas, uz kuram attiecas pediatrijas pétijumu plani (2007.—

2011. gads).

Dermatologija Gastroenterologija
—hepatologija

6% Neirologii
Vakcinas ciroioglja 59

Hematologija— 79 5%
hemostaziologija

8%
Sirds un
asinsvadu
slimibas

8%

} Cits
19%

‘ . Endokrinologija—

Imunologija—
reimatologija—

transplantacija ginekologija—
9% Infekcijas slimibas augliba—vielmaina
10% 10%

EMA Pediatrijas datubaze. * Iznemot alergénu produktus. ** Saistits tikai ar lieto$§anu jaundzimus$ajiem.

4. tabula. Pediatrijas komitejas pienemto atbilstibas atzinumu skaits pa gadiem.

=
o
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2008 2009 2010 2011 2012

Avots: EMA Pediatrijas datubaze.
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5. tabula. Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba, tostarp pé&cuzraudziba (ko
nodroSinajusi EMA Zinatniska konsultativa darba grupa un Cilvekiem paredzeto zalu
komiteja; pa gadiem).

500

433
388 400 420
400
321
300 -259 277
200
100 - 74 68 80 80 57 67 91 54
0 0 2 0 0
0
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Ml Konsultaciju kopskaits (zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba)*

M Tikai pediatrisko un jaukto konsultaciju (jautajumi par pieaugusajiem un pediatrija
lietojamam zalém) kopskaits*
Tikai pediatriskas vai jauktas konsultacijas, kuras ka eksperts(-i) iesaistits(-i) Pediatrijas
komitejas loceklis(-]i)**

Avots: EMA datubazes. * Konsultacijas vestules gads. ** Procediiras sakSanas gads.

6. tabula. Kliniskie p&tijumi pediatrija pa apstiprinajuma gadiem.

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

Pediatrijas pétijumi

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

Pediatrijas petijumi,
kas ir dala no 2 1 2 6 16 30 76 76
saskanota PPP*

Pediatrijas
pétijumu, kas ir dala
no saskanota PPP,
Ipatsvars no visiem
pediatrijas
pétijumiem*

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

Pétijumu kopskaits
(pieaugusie un/vai 3350 3979 4749 4512 4445 4026 3809 3698
bérni)

Pediatrijas pétijumu
Ipatsvars no visiem 8% 8% 7% 8% 9% 10% 9% 9%
pétijumiem

Avots: EudraCT datu noliktava, kurd izmantots iepriekSdefinéts vaicajums 2013. gada 6. martd un skaitits tikai pirmais apstiprinatais
pétijums, ja ir vairak neka viena dalibvalsts.

* 8T dalgja informacija nozimé, ka sponsoriem ir jaizmanto Klinisko pétijumu pieteikuma veidlapa, kas bija pieejama tikai no 2009. gada
novembra izmantoSanai kopa ar EudraCT 8. versiju (pieejama no 2011. gada).
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7. tabula. Klmiskajos p&tijumos iesaistamo b&rnu skaits

Subjektu skaits | 2006. | 2007. | 2008. | 2009. | 2010. | 2011. | 2012.
Priek&laicigi 0 0 0 207 82 | 2281 | 1712
dzimusie

Jaundzimusie 0 0 5 64 169 1105 1172
Zidaini un mazi 330 21 20 59 351 | 2788 | 3141
bérni

B&rni 2142 181 200 | 2230 | 2055 | 10325 | 20677
Pieaugusie 368 111 205 | 1577 | 2861 | 9054 | 13193
Iepriek$minéto 2840 313 430 | 4137 | 5517 | 25553 | 39895
summa

Szzﬂifu Z::;::”Jas 316 355 342 404 379 334 332

Avots: EudraCT datu noliktava, kura izmantots ieprieksdefinéts vaicajums 2013. gada 6. marta un kura grozita, izslédzot pétfjumus par

“imunologiskam zalem”.

8. tabula. ES budzeta ieguldijums Pediatrijas regula un EMA izdevumi.

10

2006

2007

M ES budZeta ieguldijums (milj. EUR)

2008

2009

2010

B EMA izdevumi pediatrijai (milj. EUR)

W EMA izdevumi pediatrijai, ieskaitot atbalstu (milj. EUR)
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9. tabula. To Eiropas Zalu agenttras darbinieku tpatsvars, kuri stradajusi pediatrijas joma no
2006. gada (ieks&jais aplis) 1idz 2012. gadam (ar&jais aplis).

0,52% (2006)

7,33% (2012)
/

10. tabula. Dalibvalstis, kas darbojusas ka zinotajas saskana ar 46. pantu iesniegto p&tijumu
novertésanai (pediatrijas darba daliSanas procediiras).
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11. tabula. Dalibvalstis, kas darbojusas ka zinotajas saskana ar 45. pantu iesniegto p&tijumu
noveértésanai (pediatrijas darba daliSanas procediras).

60
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20

10

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.vilnis M 2.vilnis ™ 3.vilnis M4, vilnis M5.vilnis M 6.vilnis M 7.vilnis M8 vilnis M 9.vilnis

W 10.vilnis M 11.vilnis M 12.vilnis M 13.vilnis M 14.vilnis 1 15.vilnis M 16.vilnis & 17.vilnis 1 18.vilnis

12. tabula. Dalibvalstis, kas darbojusas ka zinotajas / salidzino$as izvertéSanas veicgjas EMA
Pediatrijas komitejas proceduiras (sakotngjais PPP / atbrivojums vai labojumi saskanota PPP).
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II PIELIKUMS. Siki izstradats saraksts ar visam zalém, kas centralizéti apstiprinatas

lietoSanai pediatrija kopS Pediatrijas regulas staSanas spéka

13. tabula. Kops$ 2007. gada centraliz&ti apstiprinatas zales ar pediatrisku indikaciju.

Aktiva(-s) viela(-s)

Tirdzniecibas

Apstiprinasanas

Prasiba ieverot
Pediatrijas regulu,
kad tiek veikta

Tikai
pediatriska vai
jaukta

nosaukums gads pirma (pieau_guéajiem
apstiprinasana un b_erpi_e.m)
indikacija
Retapamulins Altargo 2007. Né Jaukta
Nelarabins Atriance 2007. Né Jaukta
Cilvéka papilomas virusa | Cervarix 2007. Né Jaukta
vakcina [16., 18. tips]
Hidroksokobalamins Cyanokit 2007. Né Jaukta
Idursulfaze Elaprase 2007. Né Jaukta
Gadoversetamids Optimark 2007. Né Jaukta
Bezidens betains Cystadane 2007. Né Jaukta
Stiripentols Diacomit 2007. Né Tikai
pediatriska
Mekasermins Increlex 2007. Né Tikai
pediatriska
Rufinamids Inovelon 2007. Né Jaukta
Hidroksikarbamids Siklos 2007. Né Jaukta
Cilvéka normalais Flebogamma 2007. Né Jaukta
imadnglobulins (ivig) DIF
Flutikazona furoats Avamys 2008. Né Jaukta
Cilvéka normalais Privigen 2008. Né Jaukta
imadnglobulins
Lakosamids Vimpat 2008. Né Jaukta
Mikafungins Mycamine 2008. Né Jaukta
Sapropterins Kuvan 2008. Né Jaukta
Sugamadekss Bridion 2008. Né Jaukta
Tokofersonala d-alfa Vedrop 20009. Né Tikai
tokoferilpolietilénglikola pediatriska
sukcinats
Mifamurtids Mepact 20009. Né Jaukta
Rilonacepts Rilonacept 2009. Né Jaukta
Regeneron
Takrolims Modigraf 2009 Né Jaukta
Pneimokoku Synflorix 2009. Né Tikai
polisaharidu konjugata pediatriska
vakcina (adsorbéta)
Kanakinumabs Ilaris (PIP vél 2009. Ja Jaukta
nav pabeigts)
Pneimokoku Prevenar 13 20009. Ja Tikai
polisaharidu konjugata (PPP vél nav pediatriska
vakcina (13-valenta, pabeigts)
adsorbéta)
Meningokoku a, ¢, w135 | Menveo 2010. Ja Jaukta
un y grupas konjugata
vakcina
Alfa velagliceraze Vpriv (PPP vél 2010. Ja Jaukta
nav pabeigts)
Gripas vakcina (dziva Fluenz 2011. Ja Tikai
novajinata, nazala) (atbrivojums) pediatriska
C1 inhibitors, cilvéka Cinryze (PPP 2011. Ja Jaukta
vél nav
pabeigts)
Dihidroartemizinins / Eurartesim 2011. Ja Jaukta
piperakvina fosfats (PPP vél nav
22
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Prasiba ieverot Tikai
D pediatriska vai
Aktiva(-s) viela(-s) Tirdzniecibas | Apstiprinasanas Pelfa':t:i'éisv:z:alu’ jaukta
nosaukums gads irma (pieaugusajiem
pirma, un bérniem)
apstiprinasana indikacija
pabeigts)
Midazolams Buccolam 2011. Ja (TALP) Tikai
pediatriska
Everolims Votubia (PPP 2011. Ja Jaukta
vél nav
pabeigts)
Tobramicins Tobi Podhaler 2011. Ja Jaukta
(PPP vél nav
pabeigts)
Nomegestrols/estradiols | Ioa, Zoely 2011. Ja Jaukta
Natrija kolistimetats Colobreathe 2012. Ja Jaukta
Merkaptopurins Xaluprine 2012. Né Jaukta
Katridekakogs NovoThirteen 2012. Ja Jaukta
Efavirenz
Efavirenzs Teva 2012. Né Jaukta
Ivakaftors Kalydeco 2012. Ja Jaukta
Desloratadine
Desloratadins ratiopharm 2012. Né Jaukta
Desloratadine
Desloratadins Actavis 2012. Né Jaukta
Perampanels Fycompa 2012. Ja Jaukta

14. tabula. To centraliz&ti apstiprinato zalu saraksts, kuram terapeitiska indikacija tika
paplasinata vai grozita, lai taja ietvertu beérnu merkgrupu.

Aktiva(-s) viela(-s)

Tirdzniecib

as Datum

nosaukum s

S

PriekSmets, uz ko attiecas paplasinajums

Levetiracetams

Keppra

2007./
20009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu papildterapiju
primaru generalizétu toniski klonisku (PGTC) krampju
arstésana pieaugusajiem un idiopatiskas
generalizétas epilepsijas arstésanai pusaudziem no
12 gadu vecuma;

indikacijas paplasinasana, lai ietvertu papildterapiju
daléju krampju arstésana ar sekundaru generalizaciju
vai bez tds bérniem vecuma no 1 ménesa lidz

4 gadiem

Pneimokoku
saharidu konjugata
vakcina, adsorbéta

Prevenar

2007.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu jaunu
informaciju par iedarbigumu, arsté&jot slimibas, ko
izraisa 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F un 23F serotipu
Streptococcus pneumoniae vidusauss iekaisuma
gadijuma;

indikacijas paplasinasana no aktivas imunizacijas pret
bakteriemisku pneimoniju uz aktivo imunizaciju pret
pneimoniju

Infliksimabs

Remicade

2007.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu smagas aktivas
Krona slimibas arstéSanu bérniem vecuma no 6 lidz
17 gadiem

Alfa darbepoetins

Aranesp

2007.

Indikacijas paplasindsana attieciba uz CRF
pacientiem (lidz Sim Nespo lietoSana bija atlauta tikai
pediatrijas subjektiem no 11 gadu vecuma)

Fosamprenavirs

Telzir

2007.

Indikacijas paplasinasana attieciba uz Telzir
kombinacija ar ritonaviru ar 1. tipa cilvéka
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Aktiva(-s) viela(-s)

Tirdzniecib
as
nosaukum
s

Datum

PriekSmets, uz ko attiecas paplasinajums

imandeficita virusu (HIV-1) inficétu pieauguso
arstéSanai kombinacija ar citam antiretrovirusu
zalém, lai ietvertu bérnu mérkgrupu

Lamivudins/
zidovudins

Combivir

2007.

Indikacijas paplasindsana, lai ietvertu pediatrijas
pacientus un aizstatu ar plévi parvilktas tabletes ar
dalamam ar plévi parvilktam tabletém

Desloratadins

Aerius

2007.

Indikacijas paplasindsana, lai “hronisku idiopatisku
natreni” aizstatu ar “natreni”

Glulizina insulins

Apidra

2007.

Indikacijas paplasindsana, lai ietvertu 6 gadus vecus
un vecakus bérnus, pamatojoties uz divu pediatrijas
pétijumu rezultatiem

Cilvéka papilomas
virusa vakcina [6.,
11., 16., 18. tips]
(rekombinanta,
adsorbéta)

Gardasil

2008

Indikacijas paplasindsana, lai ietvertu augstas
pakapes maksts displaziju (VaIN 2/3) profilaksi

Adalimumabs

Humira

2008./
2011.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu aktiva
poliartikulara idiopatiska juvenila artrita arstésanu
pusaudziem vecuma no 13 lidz 17 gadiem;
indikacijas paplasinasana, lai ietvertu aktiva
poliartikulara juvenila idiopatiska artrita arstésanu 4-
12 gadus vecu bérnu mérkgrupa

Kaspofungins

Cancidas

2008.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu bérnu
mérkgrupu

Etanercepts

Enbrel

2008./
2011.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu hroniskas
smagas peréeklveida psoriazes arstéSanu bérniem un
pusaudziem no 6 gadu vecuma, kuru slimiba tiek
nepietiekami kontroléta ar citam sistémiskam
terapijam vai fototerapijam vai kuri nepanes $adas
terapijas;

indikacijas paplasinasana, lai ietvertu jaunaka
vecuma diapazonu attieciba uz poliartikulara
idiopatiska juvenila artrita arstésanu, frazi “no

4 gadu vecuma” aizstajot ar frazi “no 2 gadu
vecuma”

Miglustats

zZavesca

2009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu progreséjoso
neirologisko izpausmju arstéSanu pieaugusajiem un
bérniem, kuri slimo ar C tipa Nimana-Pika slimibu

Takrolims

Protopic

20009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu “uzturoso
terapiju” papildus viena pétijuma pabeigsanai
attieciba uz pieaugusajiem un viena pétijuma
pabeigSanai attieciba uz bérniem

Tipranavirs

Aptivus

2009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu HIV-1
infekcijas arstésanu ieprieks intensivi arstétiem

12 gadus veciem vai vecakiem pusaudziem ar virusu,
kas ir rezistents pret vairakiem proteazes
inhibitoriem

Omalizumabs

Xolair

2009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu papildterapiju
bérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem noluka uzlabot
alergiskas astmas kontroli

Aripiprazols

Abilify

2009.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu Sizofrénijas
arstésanu pusaudziem no 15 gadu vecuma

Peginterferons alfa-
2b

PeglIntron

2009

Indikacijas paplasinasana attieciba uz kombinéto
peginterferona alfa-2b un ribavirina terapiju, lai
ietvertu bérnu mérkgrupas arstésanu

Ribavirins

Rebetol

2009.

Indikacijas paplasinasana attieciba uz kombinéto
peginterferona alfa-2b un ribavirina terapiju, lai
ietvertu bérnu mérkgrupas arstésanu

Abatacepts

Orencia

2010.

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu vidéji smaga
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Tirdzniecib

Aktiva(-s) viela(-s) nos:uskum Dat;um PriekSmets, uz ko attiecas paplasinajums
s
lidz smaga aktiva poliartikulara idiopatiska juvenila
artrita arstésanu pediatrijas pacientiem no 6 gadu
vecuma, kuriem ir bijusi nepietiekama reakcija uz
citiem DMARD, tostarp vismaz uz vienu TNF
inhibitoru

Atazanavira sulfats Reyataz 2010. Indikacijas paplasinasana attieciba uz Reyataz
kapsulam, lai ietvertu ar HIV inficétu bérnu un
pusaudzu vecuma no 6 gadiem arstésanu
kombinacija ar citam antirertrovirusu zalém

Masalu, epidémiska M-M- 2010. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu ievadiSanu

parotita un masalinu | RVAXPRO veseliem bérniem, sakot no 9 ménesu vecuma

vakcina (dziva)

Slapekla oksids Inomax 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu pulmonalas
hipertensijas arstéSanu bérniem perioda pirms un
péc sirds operacijam

Tenofovira Viread 2011. Indikacijas grozisana, pamatojoties uz rezultatiem,

dizoproksila kas gati droSuma un iedarbiguma pétijuma par

fumarats ieprieks arstétiem pusaudziem vecuma no 12 lidz
18 gadiem

Paliperidons Invega 2011. | Indikacijas paplasindsana, lai ietvertu Sizoafektivo
traucéjumu psihotisko vai maniakalo simptomu
arstésanu

Sildenafils Revatio 2011. Indikacijas paplasinasana attieciba uz pediatrijas
pacientiem, kuri ir 1-17 gadus veci un slimo ar
pulmonalo arterialo hipertensiju

Cilvéka normalais Kiovig 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu multifokalas

imdnglobulins (ivig) motoriskas neiropatijas un hipogammaglobulinémijas
arstésanu pieaugusajiem un bérniem péc alogénas
asinsrades cilmes $iinu transplantacijas

Tocilizumabs Roactemra | 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu aktiva
sistémiska idiopatiska juvenila artrita arstésanu
pediatrijas pacientiem no 2 gadu vecuma, kuriem ir
bijusas neatbilstoSas reakcijas uz ieprieks&éju terapiju
ar NSAID un sistémiskajiem kortikosteroidiem

Pneimokoku Synflorix 2011. | Indikacijas paplasinasana, lai augséjo vecuma robezu

polisaharidu zidainiem un bérniem paaugstinatu no 2 gadiem lidz

konjugata vakcina 5 gadiem

(adsorbéta)

Detemira insulins Levemir 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu papildterapiju
arstésanai ar liraglutidu;

Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu bérnus vecuma
no 2 lidz 5 gadiem

Ekulizumabs Soliris 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu atipisko
hemolitiski urémisko sindromu (aHUS). 4.2. punkta ir
ietverts ari ieteikums veikt papildu vakcinaciju un
antibiotisko profilaksi aHUS arstésanai pieaugusajiem
un bérniem

Cilveka papilomas Cervarix 2011. Indikacijas paplasinasana, lai ietvertu bérnus no

virusa vakcina [16., 9 gadu vecuma

18. tips]

(rekombinanta, ar

adjuvantu,

adsorbéta)

Etanercepts Enbrel 2012. Juvenila idiopatiska artrita (JIA) indikacijas

paplasinasana, lai ietvertu bérnus un pusaudzus ar
paplasinatu oligoartikularo JIA no 2 gadu vecuma,
bérnus un pusaudzus, kuriem ir ar entezitu asociéts
artrits, no 12 gadu vecuma un bérnus un pieaugusos
ar psoriatisko artritu no 12 gadu vecuma

25

LV



LV

Tirdzniecib

.- . as Datum _—_ . v ==
Aktiva(-s) viela(-s) nosaukum s PriekSmets, uz ko attiecas paplasinajums
s
Masalu, epidémiska Proguad 2012. | Vecuma diapazona paplasinasana, indikacija ietverot

parotita, masalinu
un véjbaku vakcina
(dziva)

bérnus no 9 ménesu vecuma un vecakus, ja pastav
Tpasi apstakli, pieméram, slimibas uzliesmojuma
kontrole

Sikaku sarakstu, tostarp informaciju par valsts méroga apstiprinatam zalém un jauniem to ievadiSanas veidiem vai jaunam zalu formam,

ladzu, skatit EMA Piecgadu zinojuma Eiropas Komisijai II pielikuma.
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III PIELIKUMS. Finanséto projektu saraksts

Saraksts par pécpatentaizsardzibas zalu projektiem, ko finans€jusi Eiropas Komisija,
izmantojot ES Veselibas pamatprogrammu — 4.2. jomas rezultati, 2., 3., 4. un 5. uzaicinajums
attieciba uz pecpatentaizsardzibas zalem.

e HEALTH.2007-4.2-1 P&cpatentaizsardzibas zalu pielagosana bérnu mérkgrupas ipasSajam

vajadzibam.

e HEALTH.2009-4.2-1 P&cpatentaizsardzibas zalu pielagoSana b&rnu merkgrupas ipasajam

vajadzibam.

e HEALTH.2010.4.2-1 P&cpatentaizsardzibas zales bérniem FP7-HEALTH-2010 — viens

posms.

e HEALTH.2010.4.2-2 Starptautiska pediatrijas iniciativa “Izcilibas tikls”.
e HEALTH.2011.4.2-1 Pe&tnieku ierosinati kliniskie pétijumi par berniem paredzetam
p&cpatentaizsardzibas zalém.

15. tabula. Finansétie p€cpatentaizsardzibas zalu projekti (sakti lidz 2012. gada 1. janvarim)
un saskanotie PPP, ja pieejami.

Nr. | Akronims | Sakuma | Merki Saskanotais
gads PPP

1 KIEKIDS 2011. Izstradat inovativu, vecumam pielagotu, elastigu NP
un nekaitigu etosuksimida pediatrisko formulu
absansa un miokloniskas epilepsijas arstésanai
bérniem

2 NEO-CIRC | 2011. Nodrosinat datus par dobutamina droSumu un EMEA-001262-
iedarbigumu, veikt kliniskos pétijumus, izstradat PIPO1-12
hipotensijas biomarkieri(-us) un pielagot formulu
jaundzimusajiem

3 TAIN 2011. Izstradat jaundzimusajiem piemérotu EMEA-001283-
hidrokortizona formulu iedzimtas un iegutas PIP01-12
virsnieru mazspéjas arstésanai un izmantoSanai
onkologija (smadzenu audzé&ji un leikémija)

4 GRIP 2011. Ieviest infrastruktiras matricu, lai stimulétu un NP
veicinatu zalu izstradi un drosu lietoSanu bérniem

5 DEEP 2011. Izvertét deferiprona farmakokinétiku (FK) un EMEA-001126-
farmakodinamiku (FD) attieciba uz 2-10 gadus PIPO1-10
veciem bérniem, lai sagatavotu apstiprinatu
pediatrijas pétijumu planu, kas izmantojams
regulativiem noltkiem

6 TINNZ2 2011. Novértet azitromicina FK un FD, to lietojot EMEA-001298-
ureaplazmas un BPD arstéSanai jaundzimusajiem PIPO1-12

7 HIP Trial 2010. Novértét adrenalina un dopamina iedarbigumu, | NA / EMEA-
droSumu, FK un FD priekslaicigi jaundzimuso 001105-PIP0O1-
neonatalas hipotensijas parvaldiba un izstradat un | 10
pielagot abu minéto vielu formulu, kas butu
piemérota jaundzimusajiem, lai pieteiktos
tirdzniecibas atlaujas lietosanai pediatrija
sanemsanai

8 PERS 2010 Koncentrésanas uz divam indikacijam — EMEA-001034-
risperidona lietoSana bérniem un pusaudziem, PIPO1-10
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Nr. | Akronims | Sakuma | Meérki Saskanotais
gads PPP

kuriem ir uzvedibas traucéjumi, bet kuri nav garigi
atpalikusi, un risperidona lietoSana pusaudziem ar
Sizofréniju

9 NeoMero 2010. Eiropas daudzcentru tikls, lai novértétu EMEA-000898-
meropenéma farmakokinétiku, droSumu un PIPO1-10
iedarbigumu jaundzimuso sepses un meningita
arstésana

10 | NEMO 20009. Novértét bumetanida iedarbigumu, droSumu, FK, | NP
FD un iedarbibas mehanismus krampju arstésana
jaundzimusajiem, tostarp ietekmi uz nervu
attistibu, un izstradat un pielagot bumetanida
formulu, kas btu piemérota jaundzimusajiem, lai
lai pieteiktos tirdzniecibas atlaujas lietosanai
pediatrija sanemsanai

11 | NEUROSIS | 2009. Budesonida iedarbigums bronhopulmonalas EMEA-001120-
displazijas mazinasana PIPO1-10

12 | EPOC 20009. Novértét doksorubicina farmakokinétiku un NP
farmakodinamiku

13 | LOULLA & 2008. Izstradat metotreksata un 6-merkaptopurina NP/NP

PHILLA oralas skidras formulas bérnu akdtai

limfoblastiskajai leikémijai

14 | NeoOpioid | 2008. Salidzinat morfinu un fentanilu sapju EMEA-000712-
mazinasana priekslaicigi dzimusajiem PIP01-09

15 | O3K 2008. Ciklofosfamida un temozolomida oralas skidras | EMEA-000530-
formulas PIP02-11 / NA

16 | TINN 2008. Novértet ciprofloksacina un flukonazola FK un NP
FD jaundzimusSajiem

NP — nav pieejams vai nav piemérojams

HEALTH.2011.2.3.1-1 P&tnieku ierosinati kliniskie pé&tijumi par pecpatentaizsardzibas
antibiotikam.

16. tabula. Petnieku ierosinati kltniskie petijumi par p&cpatentaizsardzibas antibiotikam

Nr. | Akronims Sakuma | Mérki Saskanotais
gads PPP
1 MAGICBULLET | 2012. Optimizét ar ventilatoru saistitas pneimonijas NP
arstéSanu ar pécpatentaizsardzibas
antimikrobialam vielam
2 AIDA 2011. Novértét klinisko iedarbigumu ar NP
farmakokonétisko/farmakodinamisko pieeju, lai
optimizetu efektivitati un mazinatu rezistenci
attieciba uz pécpatentaizsardzibas antibiotikam

NP — nav pieejams
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