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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK
Jobb gyermekgyodgyszerek: az elképzeléstol a megvalositasig

Altalanos jelentés a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol
sz010 1901/2006/EK rendelet alkalmazasanak eredményeként szerzett tapasztalatokrol

(EGT-vonatkozasu széveg)

1. BEVEZETES

,Jobb gyermekgydgyszerek” — ezt az impozans cimet kapta egy 2002. februari konzultacios
anyag, amelyben az Eurdpai Bizottsdg a gyermekgyodgydszati gyodgyszerekre vonatkozo
szabalyozasi  intézkedésekkel — kapcsolatos  elképzeléseit  ismertette'.  Ekkor a
gyermekgyogyaszatban hasznalt gyogyszerek koziil sokat még nem vizsgaltak, vagy nem
engedélyeztek kifejezetten gyermekek szamdra torténd felhasznalasra. Az orvosok ehelyett
gyakran a felndttek szdmara engedélyezett gyogyszereket alkalmaztdk, néha mas adagolassal,
ami magaban hordozza a hatastalansag, illetve a mellékhatasok kockéazatat.

A konzultaciés anyag, amely egy 1997-ben az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
sz€khelyén tartott kerekasztal-megbeszéléssel elinditott Gtéves vitafolyamatra épiilt, és a
késdbbi jogi aktus tervezetéiil szolgdlt, felvazolt a gyermekgyogyaszati rendeletben (a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerkészitményekrdl szolo 1901/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’, a tovabbiakban: a rendelet) foglalt tobb intézkedést.

A rendeletet a konzultacios anyag elkészitése utan koriilbeliil 6t évvel, 2006. december 12-¢én
fogadték el. 2007. januar 26-an 1épett hatalyba, f6 rendelkezései koziil a 7. cikk 2008. julius
26. 6ta, a 8. cikk pedig 2009. januar 26. 6ta alkalmazandoé.

Ot év elteltével ideje szdmba venni a fejleményeket, és az 50. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban beszamolni az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a rendelet alkalmazasanak
eredményeként  szerzett tapasztalatokrol. Megjelentek-e mar az elsé ,,jobb
gyermekgyogyszerek™?

Ez a jelentés még nem ad teljes korli valaszt erre a kérdésre, mivel bizonyos korlatozasok
vonatkoznak ra, ezért idokozi jelentésnek kell tekinteni, amely a megszerzett tapasztalatokkal
kapcsolatos elsd benyomasokat ismerteti. A gydgyszerek fejlesztési ciklusai alapjan legalabb
10 évbe fog telni, mire teljesen megismerjilk a jogszabaly hatdsat. Ezt a tényezOt mar
figyelembe vették a jogszabaly megalkotdsanal, amely arra kotelezi a Bizottsagot, hogy 2017-
ben készitsen egy masodik, szélesebb kor(i jelentést, amelynek a rendelet 50. cikkének (3)
bekezdése értelmében tartalmaznia kell a jutalmak ¢&s 0Osztonzok gazdasdgi hatasanak
elemzését, valamint a rendelet altal a kozegészségiligyre gyakorolt, becsiilt kovetkezmények
elemzését, és ezek alapjan — adott esetben — modositasokat kell javasolnia. Ett6l fliggetlentil
mar a jelenlegi szakaszban el lehet végezni néhany elemzést és le lehet vonni néhany
ideiglenes kovetkeztetést.

Ez a dokumentum a tagallamokkal, az EMA-val és az érdekelt felekkel egyeztetve késziilt. A
Bizottsag kiilondsen nagyra értékeli az ,,Otéves jelentés az Eurdpai Bizottsag szamara” cimi

http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/docs/doc2002/feb/cd_pediatrics_en.pdf.
2 HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.; a 2006. december 20-i 1902/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel (HL L 378.,2006.12.27., 20. 0.) modositott rendelet
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dokumentumot, amely ismerteti az EMA és gyermekgyogyéaszati bizottsiga nézeteit’,
valamint a Bizottsag altal 2012 végén tartott nyilvanos konzultaciora beérkezett valaszokat”.

2. A GYERMEKGYOGYASZATI RENDELET

2010-ben az eurdpaiak kortilbeliil 21 %-a volt gyermek, ez tobb mint 100 millié embert jelent.
A gyermekek veszélyeztetett népességi csoportot alkotnak, fejlettségiik, fiziologidjuk és
pszichologiajuk eltér a felndttekétdl. Nem szabad dket egyszertien ,kis felndtteknek”
tekinteni. Ezért kiilonosen fontosak az életkorral és fejlettséggel kapcsolatos kutatdsok és a
megfeleld gyogyszerek rendelkezésre allasa.

A rendelet elfogadasa eldtt elvégzett vizsgalatok szerint a gyermekeknél alkalmazott
gyogyszerek tobb mint 50 %-4t nem tesztelték az érintett korcsoportnal vald alkalmazas
tekintetében. Ezenkiviil kevés olyan gyogyszer létezik, amelyet kifejezetten gyermekek
szamara fejlesztettek ki. A vallalatok méar a gyermekgyodgyészati rendelet elfogadasa eldtt
tobbféle gyogyszert fejlesztettek ki szdmos betegség ellen, kiilonosen olyan agazatokban,
mint a védooltassal végzett gyermekkori immunizaci6. A gyermekeknek megfeleld
gyogyszerek azonban altalanossagban nem alltak kielégité mértékben rendelkezésre. Ennek
megfelelden a rendelettdl sokan azt vartak, hogy az megoldast nyjt az Eurdpai Unidban (EU)
¢l6  gyermekek Dbetegségeinek  kezelésére szolgdld, megfeleld dozisokban és
gyogyszerformdkban elérhetd, megfeleld mennyiségii engedélyezett gydgyszer hianyara.

A gyermekgyogyaszati felhasznalasra szadnt gyodgyszerek hidnya tobb okra vezethetd vissza.
Azzal azonban tulsdgosan leegyszeriisitenénk a problémat, ha a gydgyszergyartod vallalatokat
hibaztatnank, amiért nem végeznek elegendd kutatast és fejlesztést (K+F) annak érdekében,
hogy a gydgyszereket hozzdigazitsdk a gyermekpopulacid sziikségleteihez. A kutatdsoktol
vald ezen 6dzkodas régodta azt az altalanos tarsadalmi és erkolesi paradigmat tiikrozi, amely
szerint a gyermekeket meg kell 6vni a klinikai kutatasoktdl. Csupan az elmult husz évben
tortént elmozdulas a jelenlegi konszenzus felé, amely szerint a gyermekeket a klinikai
kutatasok segitségével lehet jobban megovni.

A kiilonb6z6 gazdasagi tényezOk sem tették vonzobba a gyermekgydgydszati kutatdst €s
fejlesztést, hiszen az ilyen beruhdzdsok megtériilése nem megfeleld. A gyermekek nem
alkotnak homogén alcsoportot: a szubpopulacidk az 0jsziildttektdl a tizenévesekig terjednek,
akik mind eltérd biologiai és farmakologiai tulajdonsdgokkal rendelkeznek. Az életkornak
megfeleld kutatdsok miatt a folyamat tobbe keriil és bonyolultabb az ebben az agazatban
tevékenykedo szervezetek szamara.

A kiilonleges tesztelésnek alavetett gydgyszerek hidnydban azonban az egészségiigyi
szakembereknek sokszor nem volt mas valasztdsa, mint a gyogyszerek ,,nem elodirasszerti”
alkalmazédsa, ami a hatastalansag vagy a mellékhatdsok nem elhanyagolhat6 kockazatat
hordozza magéaban. Ez a helyzet ellentétes volt azzal az atfogo célkitlizéssel, amely szerint az
EU teljes népessége szdmara kivalo mindségii gyogyszereket kell biztositani.

E probléma megoldasdra a rendelet egy kotelezettségeket, jutalmakat és 0Osztonzoket
tartalmazo rendszert hozott 1étre, valamint horizontalis intézkedéseket vezetett be annak
biztositasara, hogy a gyogyszerekre vonatkozéan a gyermekek terapias sziikségleteinek
megfelelden rendszeresen keriiljon sor kutatdsokra és fejlesztésekre, illetve a gyogyszerek

3 S-year report to the European Commission — General report on experience acquired as a result of the

application of the Paediatric Regulation (Otéves jelentés az Eurdpai Bizottsag szdméara — Altaldnos
jelentés a gyermekgyogyaszati rendelet alkalmazasanak eredményeként szerzett tapasztalatokrol),
készitette az  Europai  Gyodgyszeriigynokség ¢és annak  gyermekgyogyaszati  bizottsaga,
http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2012-09 pediatric_report-annex1-2_en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/human-use/paediatric-medicines/developments/2013_paediatric_pc_en.htm.
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engedélyezésére. A ritka betegségek gyogyszereirél szold rendelettdl’ eltéréen, amely
kiilonb6z6é 0Osztonzok nyujtasara korlatozodik, a gyermekgydgydszati rendelet kdzvetlen
hatast gyakorol a vallalatok kutatési és fejlesztési kiadasaira. Noha nem vonja kétségbe, hogy
a gyogyszerészeti fejlesztésekrdl a vallalatok maguk dontenek, arra 6sztonzi a vallalatokat,
hogy fontoljak meg az altaluk kifejlesztett gydgyszerek potencialis gyermekgyogyaszati
felhasznalasat.

A rendelet 10 célkitiizései a kovetkezok:

a gyermekeknek szant gyodgyszerek fejlesztésére iranyuld, magas szinvonali kutatdsok
biztositasa;

iddvel annak biztositasa, hogy a gyermekeknél alkalmazott gyogyszerek tobbségét ilyen
célu felhasznalasra megfeleld Osszetétellel €s formdban kiilon engedélyezzEk;

a gyermekeknél alkalmazott gyogyszerekkel kapcsolatban jé mindségli informacidk
elérhetdségének biztositasa.

A rendeletben meghatéarozott 6 intézkedések a kovetkezok:

szakértdi bizottsdg — a gyermekgydgyaszati bizottsag — 1étrehozdsa az EMA-n beliil;

a vallalatok kotelezése arra, hogy amikor egy gyogyszer forgalombahozatali engedélye
iranti kérelmet nytjtanak be, vagy mar 1étezd, szabadalmi oltalom alatt all6 gyogyszerek
esetében a termékvonal kiterjesztését kérelmezik, egy elfogadott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelelden nyujtsdk be az adott gyogyszer gyermekeknél torténd
alkalmazaséval kapcsolatos adatokat;

e kovetelmény aldli mentesitési rendszer azon gyogyszerek esetében, amelyek
valésziniileg nem hasznosak a gyermekgydgyaszatban, és halasztdsi rendszer a
kovetelmény idébeli alkalmazasa tekintetében, annak érdekében, hogy a gyodgyszereket
csak akkor teszteljék gyermekeken, ha az biztonsagos, és hogy a kovetelmények ne
késleltessék a gyogyszerek felndttek szamara torténd engedélyezését;

jutalom a kovetelménynek valdo megfelelésért: a kiegészitd oltalmi tanusitvany
id6tartamanak hat honappal torténé meghosszabbitésa;

jutalom a megfelelésért a ritka betegségek gyogyszerei esetében: a ritka betegségek
gyogyszereirdl szolo rendelet értelmében odaitélt, meglévd tiz éves piaci kizardlagossag
tovabbi két évvel torténd meghosszabbitasa;

uj tipusu forgalombahozatali engedély, a gyermekgydgyaszati felhasznélasra szo6lo
forgalombahozatali engedély, amelynek célja, hogy 0j gyermekgyogyaszati javallatokat
0sztondzzon a lejart szabadalmi gyogyszerek esetében;

a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatban meglévd
vizsgélatok hatdsanak maximalizéldséra iranyulo intézkedések;

unids nyilvantartas létrehozdsa a gyermekek terapias sziikségleteirdl a gyogyszerekkel
kapcsolatos kutatasok, fejlesztések és engedélyezés célzottabba tétele érdekében;

a sziikséges kutatasok és fejlesztések végrehajtdsdhoz vizsgalok és vizsgalati kozpontok
unids haldzatanak kialakitasa;

az EMA altal biztositott ingyenes tudomanyos tanacsadasi rendszer az dgazat szdmara;

Az Europai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereirdl, HL L 18.,2000.1.22., 1. o.
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e agyermekgydgyaszati vizsgalatok nyilvanos adatbazisa;

e unidés tamogatds biztositdsa a gyermekeknek szant lejart szabadalmu gydgyszerek
fejlesztésének és engedélyezésének 0sztonzésére iranyuld kutatdsok szdmara.

A rendelet szerint a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek, a mentesitések és a halasztasok
kezelése elsdsorban az EMA ¢és gyermekgyogyaszati bizottsaganak feladata. Ez konkrét
dontéshozatali hataskorrel ruhdzza fel az tigynokséget.

A gyermekgyogyaszati rendelet végrehajtasi koltségeit részben unids koltségvetésbol
szarmaz6 hozzéjarulds (lasd a 8. tablazatot) fedezi, mivel f6 tevékenységei nem jarnak
dijfizetéssel. A 2007-2012 kozotti idoszakban az unios koltségvetési hozzajarulas meghaladta
a 39 milli6 EUR-t. Ezenkiviil a tagallamok nemzeti illetékes hatosagai természetbeni
eroforrasok, foleg a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek értékeléséhez nytjtott személyzeti
munkaidd formajaban teszik meg hozzéjarulasukat (lasd a 12. tablazatot).

3. A RENDELET VEGREHAJTASANAK FO MERFOLDKOVEI

A gyermekgyogydszati rendelet sikeres végrehajtasa érdekében, a jogszabalyban foglaltak
szerint kiegészitd intézkedéseket kellett elfogadni és tovabbi fellépésre volt sziikség.

Az ligynokség kell6 idOben végrehajtotta a rendeletet. A gyermekgyodgydszati bizottsag
megfeleléen megalakult, 2007. jalius 1-2-4n megtartotta elsd iilését, azdta pedig havonta
tilésezik. 2008 szeptemberében kozzétették a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervekkel
kapcsolatos kérelmek formajarél és tartalmarél szolé bizottsagi iranymutatast (10. cikk)®. Az
ligynokség 1étrehozta a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek tudomanyos értékeléséhez ¢és a
rendelet értelmében hozott dontések elfogadasahoz sziikséges eljarasokat és adatbazist.

Miutan az EMA igazgatdtanacsa 2008-ban elfogadta a megvaldsitasi stratégiat, az
Ugyndkségben létrejott az Eurdpai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Halozat (Enpr-EMA),
amely 2009-ben kezdte meg miikodését, 2010 ota pedig rendszeresen iilésezik (44. cikk).

e

valamennyi alkalmazasarol szolo felmérés eredményeit’ (42. cikk), amelyeket a terapias
szlikségletek nyilvantartasanak alapjaként hasznaltak fel (43. cikk).

A klinikai kisérletek unios adatbéazisat (EudraCT) 2011 marciusdban moddositottak és tették a
nyilvanossag szamara hozzaférhetové a ,clinicaltrialregister.eu” nyilvanos weboldalon, amely
a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervekbe belefoglalt vagy a 46. cikk értelmében benytjtott,
gyermekgyogyaszati vizsgalatokkal kapcsolatos, klinikai vizsgalati protokollra vonatkozo
informdciokat tartalmazza. Az eredményekkel kapcsolatos informéciok varhatéan 2013
végére lesznek elérhetdk. A Bizottsag e célbol 2009-ben irdnymutatast adott ki a klinikai
kisérletek unioés adatbazisaba (EudraCT) bevezetendd, gyermekgydgyaszati klinikai
kisérletekkel kapcsolatos informaciokrdl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) altal
nyilvanossagra hozandé informaciokrol®. 2012-ben és 2013-ban tovabbi eléirasokat
fogalmaztak meg az eredményekhez kapcsolodéd informaciok feltdltésérdl és kozzétételérsl®,

A Bizottsag kozleménye — Iranymutatas a gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv jovahagyasaval vagy
modositasaval kapcsolatos kérelmek és a mentesitésekkel vagy halasztasokkal kapcsolatos kérelmek
formajarol ¢és tartalmarol, valamint a megfelelési ellendrzések mikodésérél és a vizsgalatok
jelentdségének értékelésre szolgald kritériumokrol, HL C 243.,2008.9.24., 1. o.

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

) HL C 28.,2009.2.4., 1. o.

A Bizottsadg iranymutatasa — Iranymutatas a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (2) bekezdése és az
1901/2006/EK rendelet 41. cikkének (2) bekezdése végrehajtasanak keretében a klinikai vizsgalatok
eredményeihez kapcsolddd informaciok feltoltésérdl és kozzétételérdl, HL C 302.,2012.10.6., 7. o.
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valamint az adatmezék formatumarél'® (41. cikk). Az tigynokség megerdsité kozleménye
esetén a klinikai vizsgalat megbizoinak haladéktalanul be kell nydjtaniuk az EMA-hoz a
gyermekgyogyaszati vizsgalatok valamennyi eredményét — fliggetleniil attdl, hogy az EU-ban
vagy azon kiviil végezték-¢ a vizsgalatokat — a ,.clinicaltrialregister.eu” weboldalon'' vald
kozzététel céljabol.

2012-ben modositottak'* a 658/2007/EK bizottsagi rendeletet'® (49. cikk), amelynek révén
lehetévé valt, hogy a Bizottsag pénzbirsagot szabjon ki a gyermekgyogyaszati rendelet
megszegeséert.

A gyermekgyodgyaszati javallattal forgalmazott gyodgyszerek jellel torténd ellatasa
tekintetében (32. cikk) a gyermekgydgyaszati bizottsag nem javasolta, hogy a Bizottsag ilyen
jeleket hasznaljon, mivel a sziil6k vagy a gondozok félreérthetik azok pontos jelentését. Ezért
a Bizottsag 2008-ban arrol tdjékoztatta az érdekelt feleket, hogy nem all modjaban ilyen jelet
kivalasztani.

Azokban az esetekben, amikor a rendelet kovetelményeinek megfeleléen egy 1étezd
gyogyszernél 1j gyermekgyogyaszati javallatot engedélyeznek, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak két éven beliil forgalomba kell hoznia az U gyermekgyogyaszati
javallattal ellatott terméket. E célbol az iigynokség 2013-ban nyilvantartast ™ hozott 1étre a
betartando hataridokrdl (33. cikk).

A gyermekgyogyaszati rendeletet sajnos még nem foglaltdk bele az Eurdpai Gazdasagi
Térségrdl szold megallapodasba, mivel az EU és harom EGT-tag EFTA-adllam — Izland,
Liechtenstein és Norvégia — még nem tudott megallapodni az alkalmazas megfeleld
feltételeirdl, kiilondsen a rendelet 49. cikkének (3) bekezdése esetében.

4. FO EREDMENYEK
4.1. Jobb és biztonsagosabb kutatas

A gyermekgyogyaszati rendelet hatalybalépése elétt szamos gyogyszergyartd vallalat a felnétt
populéciot tekintette f6 piaci célcsoportjanak. Gyakran elvetették, vagy nem is mérlegelték a
felndtteknek szant gyogyszerek gyermekpopuldciondl vald lehetséges hasznélataval
kapcsolatos kutatasokat. A rendelet altal bevezetett kotelezettségek révén, amelyek miatt a
véllalatok minden 0j (felndtteknek szant) gyogyszert kénytelenek ellendrizni a potencialis
gyermekgyogyaszati felhasznalds tekintetében, ez a helyzet a visszdjara fordult. A cégek
visszajelzései szerint a kultira alapjaiban megvaltozott: a vallalatok most mar a gyogyszerek
altalanos fejlesztésének szerves részeként tekintenek a gyermekgyogyaszati fejlesztésre.

A rendszerint legkésébb a felndtteknél végzett human farmakokinetikai vizsgalatok
befejezését kovetden benyujtandd gyermekgyogyaszati vizsgalati terv 1étrehozasaval és annak
a gyermekgyodgyaszati bizottsaggal valé megvitatdsaval kapcsolatos eldiras arra kdtelezi a
vallalatokat, hogy mar koran mérlegeljék a gyermekgyodgyaszati felhasznalas lehetdségét, igy
elkeriilendd, hogy a termék kifejlesztésében késedelmek forduljanak eld. A terv része egy
kutatasi ¢és fejlesztési program, amelynek célja a gyermekgyogyaszati javallatok
engedélyezéséhez sziikséges adatok 1étrehozasa.

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

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu.

12 A Bizottsag 488/2012/EU rendelete (2012. junius 8.), HL L 150.,2012.6.9., 68. o.

1 A Bizottsag 658/2007/EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek
megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrol, HL L 155.,2007.6.15., 10. o.
A termékek forgalomba hozataldra vonatkozo hataridok nyilvantartasa (EMA/137292/2013).
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2012 végéig az ligynokség 600 gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet fogadott el (lasd az 1.
tablazatot). Ezek koziil 453 terv olyan gyogyszerekre vonatkozott, amelyeket még nem
engedélyeztek az EU-ban (7. cikk), a tobbi a szabadalmi oltalom alatt all6 termékekkel
kapcsolatos 1) javallatokra (8. cikk) vagy a gyermekgyogyaszati felhasznédlasra sz0616
forgalombahozatali engedélyekre (30. cikk) vonatkozott.

Ezek a tervek szamos kiilonféle terapias teriiletet fednek le. Az élen az endokrinoldgia-
négyogyaszat-termékenység-metabolizmus (11 %), a fertéz0 betegségek (11 %) ¢és az
onkoldgia (11 %) all, de egyik teriilet sincs tulsulyban (lasd a 3. tablazatot).

Ahhoz, hogy a gyogyszerfejlesztésénél figyelembe lehessen venni az 0j informacidkat,
modositani kell az elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati terveket. A statisztikdk szerint
minden elfogadott terv esetében tobb mddositasi kérelem is beérkezik (1asd a 2. tablazatot). A
bizottsag eddig tobb moddositasokra vonatkozd véleményt fogadott el, mint vizsgalati terv
eredeti elfogadéasara vonatkozé véleményt.

2012 végére az Osszes jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervbdl 33-at hajtottak
végre (lasd a 4. tablazatot), ennek eredményeképpen olyan 0j gyogyszereket hagytak jova,
amelyekre konkrét gyermekgydgyészati javallatok vonatkoznak.

4.1.1.  Eurdpai unios finanszirozdas a kutatds tamogatdsara

Az EU a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos kutatasokat
tobbéves kutatasi és technologiai keretprogramjan keresztiil timogatja. A rendelet 40. cikke
értelmében az EU-nak fedezetet kell biztositania a lejart szabadalmi gydgyszerekre
vonatkozo kutatdsok tamogatasahoz. A tamogatist olyan projektek kapjak, amelyek a
Bizottsag altal rendszeresen kiirt ajanlattételi felhivasok eredményeként sikeresen atestek a
fiiggetlen szakértoi értékelésen. Annak érdekében, hogy a finanszirozas a leginkabb igényelt
gyogyszerek kutatdsara irdnyuljon, a gyermekgydgyaszati bizottsdg elfogadta azoknak a lejart
szabadalmi hatoanyagoknak'> az elsébbségi listajat, amelyek esetében vizsgalatokra van
szlikség.

Eddig 16 projekt kapott unids timogatast, ezek 20 lejart szabadalmu hatéanyagra terjednek ki,
¢és 0sszesen 80 millio EUR 0sszegili timogatasnak felelnek meg (1asd a III. mellékletet).

4.1.2.  Tudomanyos tandcsadas

Az ajanlattevok tudomanyos tandcsadast kérhetnek az EMA-t6l, illetve a nemzeti illetékes
hatdsagoktol a gydgyszerfejlesztéssel kapcsolatos gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai
kérdésekben. A tudomanyos tanacsadas jol ismert és sikeres modszer arra, hogy a kutatasi és
fejlesztési folyamat barmely szakaszaban a felmeriild konkrét kérdések megvalaszolasra
keriiljenek. A gyermekgydgyaszati rendelet hatalybalépése oOta jelentdsen megndtt a
tudomanyos tanacsadd6 munkacsoport altal ingyenesen nyuUjtott, gyermekgyodgyaszattal
kapcsolatos tanacsadas és a protokollal kapcsolatos segitségnyujtas gyakorisaga (lasd az 5.
tablazatot) annak ellenére, hogy a gydgyszerészeti, nem klinikai és klinikai fejlesztéssel
kapcsolatos kérdésekkel a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv megvitatdsa soran is
foglalkoznak. A gyermekgyodgyaszati bizottsaggal vald egylittmiikodés eldsegitése érdekében
az EMA-n beliil k6z0s eljarasok jottek létre.

4.1.3.  Gyermekek bevonasaval folyo klinikai vizsgalatok

A gyermekgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszereket a biztonsagos és hatékony
hasznalat biztositasa érdekében megfelelé formaban tesztelni kell a gyermekpopulacid
korében. Ezért altalanosan elfogadott vélekedés, hogy a gyermekgyogyaszati rendelet

13 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004017.pdf.
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eredményeképpen tobb klinikai vizsgalatot fognak végezni gyermekeken. Az EudraCT
adatbazis eddigi adatai szerint nem novekedett a gyermekgydgyészati vizsgdlatok szama. A
szam 2006 és 2012 kozott allandé maradt: kis ingadozassal évente atlagosan 350 vizsgalatot
végeztek (lasd a 6. tablazatot). Ki kell emelni azonban, hogy noha a gyermekgyogyaszati
vizsgalatok szdma stabil maradt, az 6sszes populacidban végzett klinikai vizsgalatok szama
2007 és 2011 kozott csokkent.

Ezenkiviil az utébbi idokig az EudraCT csak az EU-ban végzett gyermekgyogyaszati
vizsgalatokra korlatozodott. A gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervek részét képezo és az EU-n
kiviil elvégzett gyermekgyogydszati vizsgalatok adatai a nyilvanossag szdmara csupan 2011
tavasza Ota hozzaférhetdek.

Meg kell jegyezni azt is, hogy a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekbe belefoglalt klinikai
vizsgalatok jelentds részének megkezdését elhalasztottdk annak érdekében, hogy a
felnétteknek szant gyogyszer engedélyezése ne szenvedjen késedelmet. Ezért a
gyermekgyogyaszati rendelet gyermekgyogyaszati vizsgalatokra gyakorolt hatdsa az
elkdvetkezO években valik majd jobban lathatova az EudraCT-ben. Egyértelmiien megnott
azonban a gyermekgyogydaszati vizsgalatok résztvevdinek szama, kiilondsen a 0-23 hdonapos
korosztalyban, amely 2008 el6tt nem szerepelt gyakran a vizsgalatokban (lasd a 7. tablazatot).
Jo jel, hogy a kutatdsok az 0jsziilotteknek és csecsemOknek is eldnyiikre szolgalhatnak, mivel
ezeket a csoportokat hanyagoltak el eddig leginkabb.

4.14. Optimalizalt keretrendszer és koordinacio

A gyermekgyodgyaszati rendelet tamogatja egy union beliili atfogd halézat létrehozésat a
gyermekgyogyaszati  kérdésekkel — kapcsolatos  szakértelem — Osszefogasdra. A
gyermekgyogyaszati bizottsdg e tekintetben kulcsfontossagu szerepet jatszik, mivel tagjai
magas szintll szakértelemmel és kompetencidval rendelkeznek.

A bizottsdg részt vett az EMA altal kozzétett tudomanyos iranymutatasok
megfogalmazasaban, ¢és eddig 22 szakértéi munkaértekezletet szervezett a gyermekeknek
szant gyogyszerek fejlesztésének témajaban.

Ezenkiviil az EMA 2009-ben 1étrehozta az Eurdpai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Haldzatot
(Enpr-EMA). Noha a rendelet bevezetése el6tt, példaul a gyermekonkologia teriiletén mar
1étezett szakértdi halozat, az Enpr-EMA holisztikus megkdzelitésének hozzdadott értéke az,
hogy kozelebb hozza egymashoz a nemzeti €s eurdpai haldzatokat, vizsgalatvégzoket €s az
olyan kozpontokat, amelyek a gyermekek korében végzett jO mindségli vizsgalatok
megtervezésében és végrehajtasaban kiilonleges szakértelemmel rendelkeznek.

Az azonban még kérdéses, hogy ez a szakértelem elegendd kapacitést jelent-e az EU-n beliil
ahhoz, hogy a vizsgalatokat kiilonleges vizsgalati kornyezetekben lehessen elvégezni. Néhany
tagadllamban mar léteznek olyan jol felépitett kutatasi halozatok, amelyek képesek a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekben foglalt kotelezettségvallalasok teljesitéséhez
sziikséges kutatasok tdmogatasara, de még nem mindegyikben.

4.1.5. Nemzetkozi egyiittmiikodés

Nemzetkézi szinten az EMA kapcsolatokat alakitott ki az Egyesiilt Allamok, Kanada és Japan
gyogyszeriigynokségeivel. Kiilon figyelmet érdemel az Amerikai Egyesiilt Allamok
Elelmiszer-biztonsagi és Gyogyszerészeti Hivatalaval fennalld egyiittmiikodés, mivel az
Egyesiilt Allamok mar az 1990-es évek végén bevezetett olyan jogszabalyokat, amelyek
kiilonbozd 0sztonzok ¢€s kotelezettségek kombindcidjaval 6sztondzték a gyermekgydgyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerek kifejlesztését. Ez az egylittmiikodés az érdekeltek szamara is
érdekes lehet, mivel lehetévé teszi a vallalatok szdmara, hogy ugyanazon vizsgalatok

elvégzése révén mindkét régid jogszabalyait teljesitsék.
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Ezenkiviil az EMA aktivan részt vesz a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
szabalyozasi halozataban'®, amely 2010-ben j6tt létre a WHO ,Better Medicines for
Children” (Jobb gyermekgyogyszerek) kezdeményezése részeként.

4.2, Tobb gyogyszer biztositasa a gyermekek szamara

12 év alatt (1995-2006) a 262 kozpontilag engedélyezett gyogyszer esetében kiadott 317
javallatbol 108 terjedt ki a gyermekpopuldciora. A gyermekgyogyaszati rendelet
hatalybalépése ota forgalomba hozott 152 10j gyogyszer koziil 31-nél engedélyezték a
gyermekgyogyaszati céli felhasznalast, ebbdl 10 felelt meg a 7. cikkben foglalt feltételeknek.
Mindez csupan bepillantast nyujt a rendelet hatdsaiba, mivel ez a szamadat varhatéan
novekedni fog a jovében, hiszen az 0j, mar engedélyezett gyogyszerek jelentds részére olyan
vizsgalati terv vonatkozik, amely lezarasat elhalasztottdk annak érdekében, hogy a
felndtteknek szant gyodgyszer engedélyezése ne szenvedjen késedelmet. Ebbdl az kovetkezik,
hogy az elkovetkez6 években a 152 uj gyogyszer koziil varhatéban tobb esetében is
engedélyezik a gyermekgyogyaszati célu felhasznalast.

Az engedélyezett gyogyszerek elhalasztott gyermekgyogyaszati vizsgalatardl szolo éves
jelentések szerint a gyermekgydgydszati vizsgalati tervek tobbsége a menetrend szerint halad.
A gyermekgydgyaszati kutatds a terapias teriileteken, példaul az onkologia, a véddoltasok és
az immunoldgia-reumatologia-szervatiiltetés teriiletén egyforma sebességgel halad.

Ezenkiviil 2011 végéig 72 1j gyermekgydgyaszati javallatot hagytak jova mar engedélyezett
gyogyszereknél, ebbdl 30 javallat (18 kozpontositott) a 8. cikkben foglalt kdvetelménybdl
ered. Ezenkiviil 26 uj gyogyszerformat hagytak jova gyermekgyogyaszati célu felhasznalasra,
ebbdl 18 mar kdzpontilag jovahagyott gyogyszerek modositott gydgyszerformaja volt.

Ami a gyermekgydgyaszati felhasznalasra sz6l6 forgalombahozatali engedélyt illeti, eddig
csupan egy engedélyt adtak ki. Ez alulmulja a kezdeti varakozéasokat.

A II. melléklet tartalmazza a kozpontilag engedélyezett termékek részletes nyilvantartasat.
- Jutalmak ¢€s 0sztonzok

A rendelet kovetelményeit betartd vallalatok jutalomban részesiilhetnek, ha az érintett termék
engedélyezésre keriil, vagy mddosul a készitmény kisérdirata. A jutalom a kiegészitd oltalmi
tantisitvany 469/2009/EK rendelet'’ altal el&irt hathonapos meghosszabbitasa lehet, vagy ritka
betegségek gyodgyszerei esetében a tiz éves piaci kizardlagossagi iddszak tizenkét évre
emelkedhet.

Eddig ritka betegségek gyogyszerei esetében nem itéltek oda jutalmat. Ezzel kapcsolatban
megfigyelhetd, hogy egyes termékek esetében néhany vallalat visszavonta a ritka betegség
gyogyszereként valo mindsitést annak érdekében, hogy jogosult legyen a kiegészit oltalmi
tanusitvany meghosszabbitdsdra, mivel az gazdasagi szempontbol vonzdbb. A kiegészitd
oltalmi tanusitvanyok meghosszabbitasa tekintetében 2011 végéig 16 tagallam nemzeti
szabadalmi hivatala 11 gyogyszer esetében itélt oda hathénapos meghosszabbitast, ez pedig
tobb mint 100 nemzeti kiegészitd oltalmi tantsitvanyt eredményezett.

Ki kell emelni, hogy az Eurdpai Birosag egyik itélete tovabb novelte a gyermekgyogyaszati
jutalom értékét, mivel tisztazta, hogy az eredeti tanusitvanyokat negativ, illetve nullas

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

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd
oltalmi tanusitvanyarol, HL L 152., 2009.6.16., 1. o. Ez a Rendelet az 1768/92/EGK tandcsi rendelet
kodifikacioja.
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id6tartamra is ki lehet adni, amely a gyermekgyogyaszati meghosszabbitds odaitélésével
pozitivva valhat'®.

4.3. Tobb informacio a gyermekeknél alkalmazott gyogyszerekrol

Annak érdekében, hogy tobb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszerek gyermekeknél
torténd felhasznalasaval kapcsolatban, a gyermekgyogyaszati rendelet 45. cikke eldirja a
gyermekpopulédciondl vald felhasznélasra engedélyezett gyogyszerek biztonsdgossagaval vagy
hatasossagaval kapcsolatos informaciokkal rendelkez6 vallalatok szamara, hogy nyujtsak be
ezen vizsgalatok eredményeit az illetékes hatosagokhoz. Igy lehetdség nyilik az adatok
értekelésére és sziikség szerint modosithatd az engedélyezett készitmény kisérdirata. A
rendelet 46. cikke tovabba eldirja a vallalatoknak, hogy be kell nyujtaniuk az wjonnan
l1étrehozott gyermekgyogyaszati adatokat.

2008 ota mintegy 2200 gydgyszerkészitménnyel kapcsolatban tobb mint 18 000 vizsgalati
jelentést nyujtottak be, ezek pedig jelentds mennyiségii, vallalati szinten rendelkezésre alld
gyermekgyogyaszati informaciot tartak fel.

Ezeket a vizsgalati jelentéseket az illetékes hatésagok értékelték és tovabbra is értékelik egy
figyelemre mélté munkamegosztasi projektnek kdszonhetden (lasd a 10. és a 11. tablazatot).
A nemzeti szinten engedélyezett termékek esetében ez tobb mint 140 hatéanyagra kiterjedd
értékeld jelentések kozzétételeéhez vezetett, és szamos esetben javasoltdk az engedélyezett
gyogyszerek alkalmazasi el6irdsainak modositasat, ennek eredményeképpen 65 esetben
torténtek konkrét modositdsok. A kozpontilag engedélyezett gydgyszerek esetében az
igynokség 2011-re befejezte a 45. cikk értelmében benyujtott valamennyi adat értékelését,
amely 61 kozpontilag engedélyezett gyogyszerben megtaldlhatd 55 hatoanyagra terjedt ki. Az
értékelés nyoman 12 gyodgyszer alkalmazasi eldirasait modositottak.

5. OSSZEGYUJTOTT TAPASZTALATOK
5.1. A kezeléshez valo megfelelobb hozzaférés

A gyermekgybdgyaszati rendelet egyik legfontosabb célja az volt, hogy ndvelje azon
gyogyszerek szamat, amelyeket gyermekeknél vald felhasznalds céljabol kutatnak,
fejlesztenek ¢és engedélyeznek, és hogy csokkentse a gyogyszerek nem az engedélyezett
indikécioban valo alkalmazasat a gyermekpopuldcional.

Mindezek eléréséhez elsdsorban arra kell kotelezni a vallalatokat, hogy minden wjonnan
kifejlesztett gyogyszer, illetve a mar engedélyezett, még szabadalmi oltalom alatt allo
gyogyszerek esetében a termékvonal kiterjesztése érdekében készitsenek gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervet. A terv célja annak biztositdsa, hogy — a gyermekgydgyaszati bizottsdg
felligyelete alatt — Iétrejojjenek a sziikséges adatok azon feltételek meghatarozasahoz,
amelyek mellett engedélyezhetd a gyogyszer gyermekpopulaciod kezelésére vald hasznalata.
2008 ota tobb mint 600 gyermekgydgyaszati vizsgalati terv jovahagyasara kertiilt sor. Ezek
kozlil azonban eddig csak keveset fejeztek be, tobbségiikk még folyamatban van. Ez a
gyogyszerek hosszu — gyakran egy évtizednél is tovabb tartd6 — ciklusainak, valamint a

8 C-125/10. sz., Merck Sharp & Dohme kontra Deutsches Patent- und Markenamt iigyben hozott itélet,

még nem tették kozzé az EBHT-ben, 37. pont: ,,bar a KOT iranti kérelmet el kellett utasitania amiatt,
hogy ez utobbi rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében irt szamitds negativ vagy nullas id6tartamot
eredményez, az alapszabadalom jogosultja szamara akkor sem engedélyezhetd e szabadalom oltalmi
idejének meghosszabbitasa, ha az 1901/2006 rendelet 36. cikke értelmében a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen az Osszes vizsgalatot 6 végezte. Ezen elutasitas
sértheti az 1901/2006/EK rendelet hatékony érvényesiilését, és az lehet a kovetkezménye, hogy
veszélybe sodorja a rendelet célkitiizéseit, nevezetesen az érintett gyogyszer gyermekgyogyaszati
hatasainak értékelése érdekében tett erdfeszitések kompenzaldsat.”
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gyermekgyogyaszati vizsgalatok szinte moédszeres halasztasanak tulajdonithat6. A halasztasok
magas szamat eredetileg nem tervezték be, most azonban ez a helyzet, ami pedig az eddig
engedélyezett gyogyszerek tobbségét illeti, a K+F program a rendelet hatalybalépése elott
indult. Kovetkezésképpen a gyermekgyogyaszati kovetelményeket nem lehetett a
termékfejlesztés kezdetétdl figyelembe venni.

Bar a gyermekgyogyaszati rendelet eredményeképpen sziiletett néhany olyan 0j engedély,
amely gyermekgydgyaszati javallatokat tartalmaz, a szabalyozasi eszkdz még frissnek szamit,
¢s valosziniileg legalabb egy évtizednek el kell telnie ahhoz, hogy eredményei alapjan
megitélhessiik. A gyodgyszerformak tekintetében azonban mar most pozitiv hatas figyelhetd
meg.

E tekintetben néhéany kritika is elhangzott, miszerint a rendelet nem fog tudni attérést elérni a
kiilonleges gyermekgyogyaszati sziikségletek esetében, példaul a gyermekonkoldgia teriiletén.
Ez az érv azzal all Osszefliggésben, hogy a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek tobbsége
valamely felnbtteknek szant gydgyszerekre vonatkozd, folyamatban 1évé K+F programon
alapul. E megkozelités elkertilhetetleniil oda vezet, hogy e gyogyszerek elsGsorban felnott
betegségek kezelésére késziilnek.

Olyan teriileteken fejlesztik Oket, amelyeken a felndtt populdcidban igény (vagy piaci
kereslet) van rajuk.

Ez az igény a feln6tt populacié korében nem feltétlentil felel meg a gyermekpopulacid
szlikségleteinek.

Ezenkiviil a rendelet mentességet biztosit a benne foglalt kotelezettségek aldl, amennyiben az
a betegség vagy allapot, amelyre a meghatarozott gydgyszert szantak, csak a felndtt lakossag
korében fordul elé. Ez a jogalkotasi megkdzelités vitara ad okot olyan betegségek esetében,
amelyek csak a gyermekeket érintik. Ezenkiviil a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek
feliilvizsgalatakor és elfogadasakor korlatozza a gyermekgydgyaszati bizottsag hataskorét €s
lehetdségeit is azon vizsgdlatok korére nézve, amelyek elvégzését a szoban forgd vegyiilet
objektiv és tudoményos értékelését kovetden a bizottsag elSirhatja a kérelmezok szamara'”.

Ezeket a korlatozasokat a rendelet altal valdsziniileg kifejtett hatas értékelésekor figyelembe
kell venni. Ezenkiviil figyelembe kell venni az olyan eszk6zok hatdsat, mint amilyen a ritka
betegségek gyogyszereir6l szoldo rendelet, mivel a gyermekrdk minden tipusa ritka
betegségnek mindsiil, és a ritka betegségekkel kapcsolatos unids szakpolitikai keret ala
tartozik.

Osszességében az e jelentés 4. fejezetében kiemelt eredmények, valamint az Tj
gyermekgyogyaszati javallatokkal ellatott gyogyszerek szama is azt mutatja, hogy az elsd
Otéves iddszak utan van néhany biztato jel, korai lenne azonban altalanos valaszokat adni.

5.2. A gyermekgyogyaszati felhasznalasra szolo forgalombahozatali engedély
koncepcidja nem valtotta be a reményeket

A gyermekgybdgyaszati rendelet 0 tipusu forgalombahozatali engedélyt vezetett be: a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szol6 forgalombahozatali engedélyt. A felndttek szamara
engedélyezett, lejart szabadalmu  gyoégyszerek  potencidlis  gyermekgyogyaszati
felhasznalasaval kapcsolatos kutatdsok elvégzésére iranyuld 0Osztonzéként ez a
forgalombahozatali engedély 8 éves adatkizarolagossagot ¢és 10 éves piaci kizardlagossagot
biztosit minden olyan 1j, szabadommal nem védett gydgyszer szamara, amelyet kizarolag a
gyermekpopulacié szdmara fejlesztenek ki. Tehat a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szolo
forgalombahozatali engedély koncepcidjanak f6 célja az, hogy 0Osztondzze a mar létezd

19 T-52/09. sz., Nycomed kontra EMA iigyben hozott itélet, még nem tették kozzé.
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készitményekkel kapcsolatos kutatast. Ezt a programot az EU kutatdsi és technologiai
keretprogramjain keresztiil nyujtott finanszirozassal timogatja.

Eddig azonban csupan egy ilyen engedélyt itéltek oda, jelenleg pedig néhany tovabbi projekt
van folyamatban.

Sem az agazati, sem pedig a tudomanyos halézatok nem hasznaltdk ki olyan mértékben ezt a
lehetéséget, mint ahogyan azt a rendelet megalkotasakor remélni lehetett. Ugy tiinik, hogy az
adat- és piaci kizarolagossag 0sztonzdje nem hat ezeknél a gyogyszereknél, vagy legaldbbis
az agazatban meglévo piaci lehetdségek jelenleg nem elegenddek ahhoz, hogy ellenstlyozzak
a gyogyszerfejlesztéssel jardo gazdasagi kockazatokat. A kutatok nem vesznek részt olyan
gyogyszerek vizsgalataban, amelyeket mar évek 6ta forgalmaznak. A jelek szerint a vallalatok
attol félnek, hogy a piaci kizardlagossag nem akadalyozza meg, hogy az orvosok tovabbra is
az ugyanazon hatéanyagot tartalmazd, konkurens gyogyszereket hasznédljdk nem az
engedélyezett indikacidban szereplé modon, kisebb koltségekkel, vagy attol, hogy az olcsdbb,
felndtteknek szant gyodgyszerformakkal torténd helyettesités a gydgyszertdrak szintjén
torténik meg. Ezenkiviil a tagallamok nemzeti arképzési és visszatéritési szabalyai gyakran
nem teszik lehetévé a gyermekgydgyaszati felhaszndldsra sz616 forgalombahozatali engedély
megszerzéséhez sziikséges tovabbi kutatasok elvégzésének jutalmazasat az artargyalasok

soran?’.

Ilyen koriilmények kozott a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szolo forgalombahozatali
engedély elképzelése eddig nem valtotta be a kezdetben hozza flizott reményeket.

Az EMA a jovében csak olyan gyermekgydgyaszati felhasznalasra sz616 forgalombahozatali
engedély megszerzésével Osszefiiggd gyermekgyodgyaszati vizsgalati terveket fog elfogadni,
amelyek kizarolag bizonyos korcsoportokat érintenek, nem pedig a teljes gyermekpopulaciot.
Ez ellensulyozhat néhany olyan fenntartast, amelyek jelenleg gatoljak a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra sz616 forgalombahozatali engedély koncepciojanak magasabb tamogatottsagat.

5.3. Nincs hatas a felndotteknek szant gyogyszerek fejlesztésére

A rendelet elfogadasa eldtt késziilt vizsgalatok felvetettek egy elméleti kockazatot, amely
szerint a gyermekeknél végzett kutatdsokra vonatkozé kovetelmények meghosszabbithatjak a
gybgyszerfejlesztési folyamatot®'. A rendelet elére gondoskodott e kockazat kikiiszobolésérol.
Annak érdekében, hogy ne szenvedjen késedelmet a gyogyszerek mas populdciok szamara
torténd engedélyezése, lehetdvé teszi halasztasok odaitélését a gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervben megadott intézkedések némelyikének vagy mindegyikének elkezdésénél vagy
befejezésénél.

A tapasztalatok szerint a halasztast gyakran alkalmazzak, ami arra utal, hogy a felnétteknek
szant gyogyszerekkel kapcsolatos kérelmek feldolgozasakor a késedelmek kockazata
minimalis. Néhany atmeneti probléma meriilt fel olyan esetekben, amikor a felndtteknek szant
gyogyszerekkel kapcsolatos program mar 1étezett a rendelet hatalybalépésekor, e problémakat
azonban mar megoldottak.

Eredetileg felmertilt az az aggaly, amely szerint néhany vallalat a kis piacokon és a kevésbé
keresett gydgyszerek esetében vonakodni fog 1j javallatok, gydgyszerformak és alkalmazasi
modok kifejlesztésétdl, igy elkeriilendd, hogy kosse Oket a rendelet 8. cikkében foglalt
gyermekgyogyaszati kotelezettség. Ilyen hatasra viszont nincs bizonyiték. Ezenkiviil a

20
21

Lasd a Bizottsag altal e jelentés el6készitése soran elvégzett nyilvanos konzultacié eredményeit.

Vo6.: bizottsagi munkadokumentum. Javaslat: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a
gyogyszerkészitmények gyermekgyogyaszati felhasznalasrol, valamint az 1786/92/EGK rendelet, a
2001/83/EK iranyelv, és a 726/2004/EK rendelet modositasarol. Kibdvitett hatasvizsgalat
(COM/2004/599/F).
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kiegészitd oltalmi tanusitvanyok potencialis hathonapos meghosszabbitasa ellensulyozta ezt a
hatast, mivel arra Osztondzhette a vallalatokat, hogy alaposabban vizsgédljdk meg a
termékvonal kiterjesztésével jard elonyoket, figyelembe véve a gyermekgyogyaszati jutalom
gazdasagi értékét. Az dgazati érdekeltek azonban azt allitjdk, hogy ritka esetekben azért késett
vagy allt le az 0) gydgyszerek fejlesztése, mert a gyermekgydgyaszati fejlesztéssel
kapcsolatos tovabbi koltségekre és kdvetelményekre szamitottak, vagy mert ilyen koltségek €s
kovetelmények meriiltek fel. Osszességében azonban nem bizonyithatd, hogy a rendelet
jelentds negativ hatast gyakorolna a tobbi populdcionak szant készitmények fejlesztésére.

Inkabb az vet fel aggalyokat, hogy a rendeletben foglalt kovetelmények késleltethetik a
kizardlag gyermekgydgydszati javallattal ellatott gyogyszerek engedélyezését, mivel még
bonyolultabba teszik a mar 1étezd, kozvetleniil a gyermekeknek szant termékekre vonatkozo
kutatési és fejlesztési, illetve szabdlyozasi folyamatot. A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
benytjtasanak hozzaadott értékét ezekben az esetekben a 2017-es jelentés fogja értékelni.

5.4. A meglévo informaciok jelentette elony kihasznalasa

A gyermekgyogyaszati rendelet elfogaddsa elott sok taldlgatas latott napvilagot azzal
kapcsolatban, hogy a gydgyszergyartod vallalatok hany vizsgalatot fognak benyujtani a 45. és
46. cikk értelmében. Az, hogy az illetékes hatdsagokhoz tobb mint 18 000 vizsgalatot
nyujtottak be, bizonyitja, hogy a vallalatok szintjén jelentds mennyiségii gyermekgyogyaszati
informacio allt rendelkezésre.

Az is igaz azonban, hogy nem minden benytjtott informacié felelt meg a tudoményos
adatokra ¢és klinikai kutatdsokra vonatkozé modern kovetelményeknek, és hogy az
informaciok értékelése céljabol végzett munkamegosztas igen hosszadalmas és jelentds
er6forrasokat igényel.

A gyermekgydgyaszati felhasznalasra szold forgalombahozatali engedély koncepcidjdhoz
képest azonban ez a rendszer az elért eredményeket, valamint az engedélyezett gyogyszerek
kisérdiratdval kapcsolatos valtoztatdsok ajanlasat és végrehajtasat tekintve sikeresebbnek
bizonyult. A Bizottsdg a nyilvanos konzulticio soran a 45. és a 46. cikket a rendelet ,,rejtett
¢kkoveinek” nevezte.

Megmaradt azonban egy hatrany: a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai ugyanis nem
hajlanddak Onkéntes alapon frissiteni a készitmények kisérdiratait. Ugyanakkor a rendelet
meghatdroz kiilonb6z6 mechanizmusokat, amelyek segitségével kikiiszobolhetd ez az
ellenallas, mivel felhatalmazza az illetékes hatdsagokat, hogy kozvetleniil frissitsék a
kisérdiratokat és annak megfelelden modositsak a forgalombahozatali engedélyt. Ezenkiviil a
2001/83/EK iranyelv?? 23. cikke és a 726/2004/EK rendelet” 16. cikke értelmében a
forgalombahozatali engedély jogosultjai kotelesek biztositani, hogy a készitmény kisérdirata a
legijabb tudoményos ismereteknek megfelelden frissiiljon. Noha elényben kell részesiteni az
egylttmitkddésen alapuld megkdzelitéseket, eléfordulhat, hogy ha a vallalatok tovabbra is
ellenallnak, jogérvényesitési eszk6zokhoz kell folyamodni.

Osszességében a 45. és a 46. cikk kdvetelményei hatékony és megfeleld eszkdzt biztositottak
a létez0 gyermekgydgyaszati vizsgalatok Osszegytijtéséhez €s értékeléséhez.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK (2001. november 6.) iranyelve az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerek kozosségi kodexeérol, HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

Az Eurodpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és felligyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozéasarol, HL L 136.,
2004.4.30., 1. o.

23
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5.5. Gyermekek bevonasaval folyo klinikai vizsgalatok

Altaldnosan elfogadott vélekedés, hogy a gyermekgyogyaszati rendelet eredményeképpen
tobb klinikai vizsgalatot fognak végezni gyermekeken, a rendelet céljait azonban ugy kell
elérni, hogy a gyermekeket ne tegyék ki sziikségtelen klinikai vizsgéalatoknak.

A gyermekpopulacié legfiatalabb csoportjai, példaul az ujsziildttek kiillondsen érzékenyek.
Folyamatos kihivast fog jelenteni, hogy megtalaljuk az egyensulyt e korcsoportok terdpias
sziikségletei és specidlis érzékenysége kozott, az e korcsoportnal elvégzendd egyes klinikai
vizsgalatok indokoltsagdnak vagy a vizsgélatok kiilonleges koriilményeinek mérlegelésekor
¢és a dontéshozatalkor. Ezért folyamatosan alternativ eszkdzoket kell feltarni: ilyen példaul az
extrapolacio, valamint modellezési €s szimulacids technikédk haszndlata a vizsgalati alanyok
szamanak a lehetd legalacsonyabbra vald csokkentése érdekében. A gyermekgyogyaszati
bizottsag aktivan hozzajarul ezen eszkdzok kifejlesztésének €és hasznalatdnak 6sztonzéséhez,
ideértve a vizsgalatok nem hagyomanyos megtervezését.

Kihivast jelent tovabba a kiilonbozé kérelmezok 4&ltal benytjtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervek keretében elvégzett vizsgalatok kozotti atfedések elkeriilése. A hasonld
terlileteken gyogyszerfejlesztésbe kezdd vallalatokat adott esetben arra kotelezhetik az
elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek, hogy hasonld koriilmények kozott
végezzenek vizsgalatokat. Noha kivédnatos lenne a vallalatok kozotti egyiittmiikodésen alapuld
megkozelitést alkalmazni, ahogy arra mar kordbban ritkan, de volt példa, egy ilyen
megkozelités gyakran ellenéllasba iitkozik a véllalatokndl, mivel a termékfejlesztés korai
szakaszaiban nem kivanjak megosztani a versenytarsaikkal az adataikat, vagy kozvetlen
Osszehasonlitdsokban részt venni. Ez a helyzet versenyt alakithat ki a vallalatok kozott a
vizsgalok ¢és vizsgalati résztvevok felkutatdsdban, valamint atfedések fordulhatnak elé a
vizsgalatok kozott, ami tudomanyos és etikai szempontbol is sziikségtelen.

A gyermekgyogyaszati  bizottsdg bizonyos gyogyszerekre mentességet adhat a
gyermekgyogyaszati vizsgalatokra vonatkoz6 kovetelmények aldl, ha a meghatdrozott
gyogyszer nem képvisel 1ényeges terapias hasznot a gyermekgydgyaszati betegek jelenlegi
kezelési modjaihoz képest (11. cikk). Ez a lehetdség azonban nem jelent megoldast a
termékfejlesztés korai szakaszaiban, amikor a bizottsdgnak biztositania kell az egyenld
banasmodot €s a megkiilonboztetéstdl mentes megkozelitést.

A sziikségtelen vizsgalatok elkeriilésének kulcsa a folyamatban 1évé és mar befejezett
vizsgalatokkal kapcsolatos atlathatosag. Folytatjuk a helyzet nyomon kovetését.

Végezetiil az EU-nak érdeke, hogy a gyermekgyogyészati vizsgalati tervekbdl eredd
gyermekgyogyaszati vizsgalatokat az EU-n beliil végezzék. Ez nem annyira a vizsgalatra
vonatkozo elbirasokkal van Osszefiiggésben, mivel az EU-n kiviil elvégzett klinikai
vizsgalatoknak meg kell felelniik az EU altal a klinikai vizsgélatokkal kapcsolatban
megfogalmazott etikai és tudomanyos kovetelményeknek!, hanem inkabb azzal, hogy az EU-
ban készitett vizsgélatok korabban nyujthatnak innovativ gyogyszerekhez vald hozzaférést a
betegek szamara. Jelenleg nincs elég adat az EU-ban ¢és az EU-n kivill elvégzett
gyermekgyogyaszati vizsgalatok ardnyardl. Az EudraCT adatbézis frissitett funkcioi révén
azonban 2017-re, a masodik jelentés elkészitésének idejére mar tobb adat all rendelkezésre.

24 Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandd helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl, HL
L 121.,2001.5.1., 34. o.
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5.6. A hirek terjesztése — az 1ij informaciok kozlése a betegekkel és az egészségiigyi
szakemberekkel

Ahhoz, hogy a rendelet sikeres legyen, nem csak arrol kell gondoskodni, hogy egy konkrét
gyogyszernek a gyermekpopulacidban vald hasznédlatarol adatok alljanak rendelkezésre,
hanem arr6l is, hogy ezek az adatok a gyermekorvosokhoz is eljussanak, 6k pedig betegeik
javara hasznositsak azokat mindennapos munkdjuk soran.

Ezzel kapcsolatban az orvostudomanyi szakirodalomban kozzétett tanulmanyok némelyike
szerint az orvosok nincsenek tudatdban, hogy valdjaban milyen gyakran irnak fel
gyogyszerecket nem az engedélyezett indikacidban valé hasznalatra a gyermekeknek. A
tanulmanyok ezenkiviil azt is allitjak, hogy az orvosok gydgyszerfelirasi szokasait gyakran
erdsebben befolyasoljak a személyes tapasztalataik, mint a gyermekgyogyaszat teriiletén
rendelkezésre 416, megalapozott informaciok™.

El6fordulhat azonban, hogy ezek a tanulméanyok — ilyen altalanositasok megfogalmazasa
soran — nem vették figyelembe az egészségiigyi szakemberek kiilonbozdségét, akiknek a
nyitottsaga munkakornyezetiik és szakteriiletilk fliggvényében nagyban eltér. Ugyanakkor
lehetséges, hogy ezek a megfigyelések ratapintottak egy olyan jelentds akadalyra, amely a
gyermekgyogyaszati rendelet célja elérésének utjaban all.

A jelek szerint kifejezetten a nemzeti illetékes hatésagok és az egészségiigyi szakemberek
szervezetei tudndk meghatarozni az informacié megfeleld aramlasat biztosito modszereket.
Néhany tagallam mar tobb eszkodzt is létrehozott az egészségiigyi szakemberekkel valo
hatékony ¢és eredményes kommunikacié biztositasara, pl. rendszeres iilések, internetes
informdcioterjesztési rendszerek vagy a timogatott gyogyszerek nemzeti listaja segitségével.

5.7. Nagyobb-e a teher, mint a jutalom?

Nem kétséges, hogy a gyermekgydgydszati rendelet jelentds terhet r6 a gyodgyszergyartd
vallalatokra, mivel a gyermekeknél hasznalt gydgyszerekkel kapcsolatos kutatdsokra
vonatkozoan tovabbi kovetelményeket fogalmaz meg. Ezt a megkozelitést azonban azért
fogadtak el, mert a piaci er6k onmagukban elégtelennek bizonyultak a megfeleld kutatasok
elOsegitésehez.

A rendelet eldirja a vallalatok szdmara, hogy a gydgyszerfejlesztés korai szakaszaban
nyujtsanak be gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet. Egyes hatéanyagokkal kapcsolatos
kutatdsokat azonban késobb fel lehet fliggeszteni, amennyiben mas kutatdsok szerint a
gyogyszerben biztonsdgossag ¢€s hatasossag tekintetében nincsenek lehetdségek. Minden
sikeresen engedélyezett gydgyszerre tobb olyan jut, amelyet végiil nem hoznak forgalomba.

Tehat nem fognak minden jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet befejezni, mivel
a vallalatok donthetnek 0gy, hogy ledllitjdk a szdban forgd, felndtteknek szant gydgyszer
fejlesztését. Korai még statisztikat késziteni a befejezett €s befejezetlen gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervek kozotti aranyrol, a jelenlegi helyzet azonban arra mutat, hogy nem minden
jovahagyott terv eredményeként lehet gyermekgyogydszati javallattal ellatott, jovahagyott
gyogyszerre szamitani.

Az eredmények tekintetében ez azt jelenti, hogy a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek
Osszedllitasa és szlirése bizonyos mennyiségli sziikségtelen erdfeszitéssel jar. Tovabbi
nyomon kovetésre van sziikség annak megallapitdsara, hogy ezt milyen mértékben
ellensulyozza a korai benyujtds eldnye, amely biztositja, hogy a gyermekgyogyaszati
fejlesztés zokkendmentesen illeszkedjen a teljes gyogyszerfejlesztési folyamatba.

» 5-year report to the European Commission (Otéves jelentés az Eurdpai Bizottsag szdmara) (lisd a 3.

labjegyzetet), 41. oldal.
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Aggodalomra ad okot tovabba a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek modositasainak magas
szdma. Az adatok szerint szinte minden tervet legalabb egyszer mddositani kell. Tekintve
azonban a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek korai benyujtadsat, a felnétteknek ¢és
gyermekeknek szant gyodgyszerek fejlesztésének iddtartamat és a jelentds halasztisokat, ez
elméletileg nem meglepd. A K+F terveket gyakran kell mddositani a kezdeti eredmények
fényében. A munkaerd-felvételi problémak vagy a vizsgalatok sziikséges atalakitisa szintén
modositasokhoz vezethet. Elfogadott gyakorlat ugyan, hogy a terv jelentds modositasait meg
kell vitatni a gyermekgydgyaszati bizottsaggal, ez azonban kevésbé egyértelmii a kisebb
valtoztatasok esetében. Ezzel kapcsolatban tobbszor kritizaltdk mar az EMA altal eldirt
részletességet. Az EMA ¢és gyermekgyogydaszati bizottsdga az elmult 6t évben igyekezett
rugalmasabba tenni a tervet, hogy mozgasteret biztositson a vizsgalatok bizonyos
paramétereivel kapcsolatos bizonytalansagok figyelembevételéhez.

Mindenesetre a Bizottsag feliill fogja vizsgalni a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
jovahagyasaval vagy modositasaval kapcsolatos kérelmek formajarol és tartalmardl szold
kozleményét a megszerzett tapasztalatok, tobbek kozott a moddositasi kérelmek jelentds
szamanak figyelembevételével.

Pozitivumként meg kell emliteni, hogy a vallalatok folyamatosan kérelmezik a rendelet altal
1étrehozott jutalmakat, foként a kiegészitd oltalmi tanusitvany hathonapos meghosszabbitasat,
amelyeket a tovabbi terhek ellensulyozasara vezettek be. A jutalom gazdasagi értéke az
érintett gyogyszer forgalmatol fiigg. A legkeresettebb termékek esetében ez a mennyiség
jelentds lehet, a réspiaci termékek esetében ez a hatas kisebb.

A 2017-es jelentés fogja tartalmazni a gazdasagi hatés részletes értékelését, amelybdl le lehet
vonni a terhek és jutalmak kozotti egyensullyal, valamint a kozegészségiigyi elonyokkel
kapcsolatos kovetkeztetéseket.

6. KILATASOK — MESEBE ILLO BEFEJEZES VARHATO?

Ez a jelentés a ,,Jobb gyermekgyogyszerek: az elképzeléstdl a megvalositasig” cimet kapta. A
fent emlitett értékelés alapjan felmeriilhet az olvasdkban, hogy a cim végére inkabb kérddjelet
kellene tenni. Egyeldre azonban még korai lenne hatarozott kijelentéseket tenni. A t6bb mint
Otéves tapasztalat ellenére a rendelet altal a gyermekek egészségére gyakorolt hatds csak
késobb mutatkozik meg, miutan hosszu tdvon sikeriil tobb tapasztalatot 6sszegytijteni.

Vannak azonban biztato jelek. A gyermekgydgyaszati gyogyszerek fejlesztése az EU-ban a
gyogyszerek fejlesztésének szerves részévé valt. Szamos gyermekgyogyaszati javallattal
ellatott ) gyogyszert és életkornak megfeleld gydgyszerformat engedélyeztek és tettek
hozzaférhetové a betegek szamdra. Az elfogadott gyermekgyogydszati vizsgalati tervek
magas szama arra utal, hogy tovabbi készitmények fejlesztése van folyamatban.

Meg kell azonban jegyezni, hogy nem szabad azt varni a rendelettdl, hogy minden problémat
megoldjon. Inkabb ugy tekinthetd, mint a fiatal betegek helyzetének javitasara iranyul6 fontos
katalizator.

Végezetiil az elmult 6t évben fény deriilt néhany hidnyossagra és elégtelenségre is. Ezeknek a
rendelet Osszteljesitményére gyakorolt hatdsat szigorian nyomon kell kovetni. A fent
felvazolt intézkedések alapjan a Bizottsdg az EMA-val egylittmikodésben a jelenlegi
végrehajtas kiigazitasat tervezi.

Noha a ,,jobb gyermekgyogyszerek” célkitlizést még nem sikeriilt megvalositani, valamennyi
érdekeltnek arra kell térekednie, hogy ez a jogszabaly a gyermekek érdekeit szolgalja, és hogy
a 2017-es jelentés ne arrdl szdljon, hogy a jelentés végére kérddjelet kell-e rakni, hanem
inkabb arrol, hogy felkialtojelet!
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I. MELLEKLET — Abrik és tablazatok

1. tablazat: Elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgélati tervek, 2007-2012

250
200
150
100
50
0

2007 2008 2009 2010 2011 2012

M Elfogadott gyermekgydgydszati vizsgalati tervek (6sszesen)

m A 7. cikk értelmében benyujtott, elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek
(mentesitések nélkal)

m A 8. cikk értelmében benyujtott, elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek
(mentesitések nélkdl)

Forras: Az EMA gyermekgyogyaszati adatbazisa. Az elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekre vonatkozd szamok az EMA
dontéseinek felelnek meg.

2. tablazat: Elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek szama Gsszehasonlitva a teljes
kortt mentesitések és modositasok szamaval, 2007-2012

250
200
150
100

50

2007 2008 2009 2010 2011 2012

B Elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek (6sszesen)

B Elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv benyujtott
mddositdsai

1 Elfogadott teljes kord mentesitések

Forras: Az EMA gyermekgyogyaszati adatbazisa. Az elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekre és mentesitésekre vonatkozo
szamok az EMA dontéseinek felelnek meg.
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3. tablazat: A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekben érintett terapids teriiletek (2007—
2011)

Gasztroenterolégia-

Bdrgyogyaszat . . hepatoldgia
o 6% Neuroldgia 5%
Hematoldgia- °
hemosztazeoldgia
8%
Sziv- és
érrendszeri
betegségek
8%

Pszichiatria

19% 2%

Immunoldgia-

reumatoldgia-

szervatiltetés
9%

Egyéb
7%

Endokrinoldgia-
négydgyaszat-
termékenység-
metabolizmus
10%

Forras: Az EMA gyermekgyogyaszati adatbazisa. * Kivéve az allergén készitményeket. ** Kizarolag az 0jsziil6tteknél torténé felhasznalasra
iranyuld kérelmek.

4. tablazat: A gyermekgyogyaszati bizottsag altal egy évben elfogadott megfeleldségi
vélemények szdma

IR
o

O B N W » U1 OO N 00 ©

2008 2009 2010 2011 2012

Forras: Az EMA gyermekgyogyaszati adatbazisa.
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5. tablazat: Tudomanyos tanacsadas és protokollal kapcsolatos segitségnyujtas, utdlagos
kérdésfeltevésekkel egyiitt (amelyet az EMA tudoményos tandcsaddé munkacsoportja és az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga nyujt, évenkénti lebontasban)

500

188 200 433 420
400 o1
300 259 277
200
100 74 68 80 80 57 67 91 94
0 0 21 g 2
0

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

B Tanacsok szama 6sszesen (tudomanyos tanacsadas és protokollal kapcsolatos
segitségnyujtas)*

B A csak gyermekgydgyaszati és a ,vegyes” (felnGtteknek és gyermekeknek szant
gyogyszerek kifejlesztésével kapcsolatos kérdések) tanacsok szama 6sszesen*
Csak gyermekgydgyaszati vagy vegyes tanacsok, amelyekben a gyermekgyodgyaszati
bizottsag tagja(i) szakért6ként vett/vettek részt**

Forras: Az EMA adatbazisai. * A tanacsado levél éve. ** Az eljaras meginditasanak éve.

6. tablazat: Gyermekgyodgyaszati klinikai vizsgalatok az engedélyezés éve szerint

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

Gyermekgyogyaszat
i vizsgalatok 254 316 355 342 404 379 334 332
(széama)

Elfogadott
gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv
részét képez6
gyermekgyogyaszati
vizsgalatok*

Elfogadott
gyermekgydgyaszati
vizsgalati terv
részét képez6
gyermekgydgyaszati
vizsgalatok aranya
az gsszes
gyermekgyodgyaszati
vizsgalathoz
képest*

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

A vizsgalatok teljes
szama (felnGttek 3350 3979 4749 4512 | 4445 4026 | 3809 3698
és/vagy gyermekek)

A

., . 8% 8% 7% 8% 9% 10% 9% 9%
gyermekgyogyaszati
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2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

vizsgalatok aranya
az 6sszes
vizsgalathoz képest

Forras: EudraCT adattarhaz, hozzaférés 2013. marcius 6-an elére meghatarozott lekérdezés hasznalataval, és tobb tagallam esetén csak az

els6 engedélyezett vizsgalatot figyelembe véve.

* E részleges informaciohoz a megbizoknak a klinikai vizsgalat engedélyezése iranti kérelem formanyomtatvanyat kell hasznalniuk, amely
csak 2009 novembere 6ta elérhetd, és az EudraCT 8. verziojaval hasznalhat6 (2011 o6ta elérhetd).

7. tablazat: A klinikai vizsgalatokba részt vevd gyermekek szama

Alanyok szama 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Koraszlldtt 0 0 0 207 82 2281 1712
csecsemok
Ujszilottek 0 5 64 169 1105 1172
CsecsemoOk és 330 21 20 59 351 2788 3141
kisgyermekek
Gyermekek 2142 181 200 2230 2055 10325 20677
Serdulék 368 111 205 1577 2861 9054 13193
Osszesen 2840 313* 430 4137 5517 25553 | 39895
Referencia: a
gyermekgydgyaszati 316 355 342 404 379 334 332
vizsgalatok szama

Forras: EudraCT adattarhaz,

hozzaférés 2013. marcius 6-an elbre

,,,,,,

8. tablazat: Unios koltségvetési hozzajarulas a gyermekgyodgyaszati rendelethez és az EMA

kiadasaihoz

20

meghatarozott lekérdezés hasznalataval,

az ,,immunoldgiai
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10

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

M Unids koltségvetési hozzajarulas (millio EUR-ban)
B Az EMA gyermekgyodgyaszatra forditott kiadasai (millié EUR-ban)
1 Az EMA gyermekgydgyaszatra forditott kiaddsai, a tamogatast is beleértve (millié EUR-ban)

9. tablazat: Az Europai Gyogyszeriigynokség gyermekgyodgyaszati teriileten dolgozo
munkatarsainak aranya 2006-t6l (belsé kor) 2012-ig (kiils6 kor)

0,52% (2006)

7,33% (2012)
/
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10. tablazat: A 46. cikk értelmében benyujtott vizsgalatok értékelése soran eldadoként fellépo
tagallamok (gyermekgyogyaszati munkamegosztasi eljarasok)

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 A munkamegosztdsba bevont vizsgalat m Kijelolt el6ado
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11. tablazat: A 45. cikk értelmében benyujtott vizsgalatok értékelése soran eldadoként fellépo
tagallamok (gyermekgyogyaszati munkamegosztasi eljarasok)

60

50

40

30

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

H1 hulldm ®2. hullam ®3.hulldm ®4. hulldm ®5. hulldam ®6. hulldm
H7.hulldm ®8. hulldm ®9. hulldm m 10. hulldm ® 11. hulldm = 12. hulldam

® 13. hulldm m 14. hulldm = 15. hulldam ®m 16. hulldam = 17. hulldm = 18. hulldam

12. tablazat: Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség gyermekgyogyaszati bizottsagadnak
eljarasaiban el6adoként/szakmai értékeldként fellépd tagallamok (eredeti gyermekgyogyészati
vizsgalati tervek / elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgélati terv mentesitése vagy
modositasa)
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M Eredeti gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervre vonatkozd kérelmek

Gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek médositasai

II. MELLEKLET — A syermekegyégyaszati rendelet hatilyba lépése 6ta

oyermekgvogyaszati felhasznalasra kozpontilag engedélvezett syogyszerkészitmények

gyogyszerkészitmények

részletes jegyzéke

13. tablazat: 2007 ota kozpontilag engedélyezett, gyermekgyogyaszati javallattal ellatott

Engedélyezé

Az elsé
engedélyezésnél
érvényes volt-e a

A javallat csupan

gyermekgyogyasza

ti vagy ,,vegyes”

Hatéanyag(ok) Kereskedelmi név s éve gyerni'li(gxglge{észat (felnbtteknél és
Lz gyermekeknél is
l_)_etartas?nak hasznalhaté)?
kovetelménye?
Retapamulin Altargo 2007 Nem Vegyes
Nelarabin Atriance 2007 Nem Vegyes
Human Cervarix 2007 Nem Vegyes
papillomavirus
vakcina [16-0s és
18-as tipus]
Hidroxikobalamin Cyanokit 2007 Nem Vegyes
Idurszulfaz Elaprase 2007 Nem Vegyes
Gadoverszetamid Optimark 2007 Nem Vegyes
Vizmentes betain Cystadane 2007 Nem Vegyes
Sztiripentol Diacomit 2007 Nem Csak
gyermekgyogyasza
t
Mecaszermin Increlex 2007 Nem Csak
gyermekgyogyasza
t
Rufinamid Inovelon 2007 Nem Vegyes
Hidroxi-karbamid Siklos 2007 Nem Vegyes
Human normal Flebogamma DIF 2007 Nem Vegyes
immunglobulin
(ivig)
Flutikazon furoat Avamys 2008 Nem Vegyes
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Engedélyezé

Az elso6
engedélyezésnél
érvényes volt-e a

A javallat csupan
gyermekgyoégyasza
ti vagy .,vegyes”

Hatoéanyag(ok) Kereskedelmi név s éve gyern;i::g:j/glggészat (felndtteknél és
betartasanak gxerme,kekn,él,is
kovetelménye? asznalhato)?
Human normal Privigen 2008 Nem Vegyes
immunglobulin
(ivig)
Lakozamid Vimpat 2008 Nem Vegyes
Mikafungin Mycamine 2008 Nem Vegyes
Szapropterin- Kuvan 2008 Nem Vegyes
dihidroklorid
Sugammadex Bridion 2008 Nem Vegyes
Tokoferszolan d- Vedrop 2009 Nem Csak
alfa-tokoferil- gyermekgyogyasza
polietilén-glikol- t
szukcinat
Mifamurtid Mepact 2009 Nem Vegyes
Rilonacept Rilonacept 2009 Nem Vegyes
Regeneron
Takrolimusz Modigraf 2009 Nem Vegyes
Pneumococcus Synflorix 2009 Nem Csak
poliszacharid gyermekgyogyasza
konjugalt vakcina t
(adszorbedlt)
Kanakinumab Ilaris (a 2009 Igen Vegyes
gyermekgyogyasza
ti vizsgalati terv
még nem készilt
el)
Pneumococcus Prevenarl3 (a 2009 Igen Csak
poliszacharid gyermekgyogyasza gyermekgyogyasza
konjugalt vakcina | ti vizsgalati terv t
(13-valens, még nem készilt
adszorbedlt) el)
A-, C-, W135- és Menveo 2010 Igen Vegyes
Y-csoportu
meningococcus
konjugalt vakcina
Velagluceraz-alfa Vpriv (a 2010 Igen Vegyes
gyermekgyogyasza
ti vizsgalati terv
még nem készllt
el)
Influenza vakcina Fluenz 2011 Igen Csak
(él6 attenualt, (mentesités) gyermekgyogyasza
nazalis) t
C1i-inhibitor, Cinryze (a 2011 Igen Vegyes
human gyermekgyogyasza
ti vizsgalati terv
még nem készllt
el)
Piperakin- Eurartesim (a 2011 Igen Vegyes
tetrafoszfat/dihidr | gyermekgydgyasza
o-artemizinin ti vizsgalati terv
még nem készllt
el)
Midazolam Buccolam 2011 Igen Csak
(gyermekgyodgyasza | gyermekgyogyasza
ti felhasznalasra t
sz0ld
25

HU



HU

Az elsb A javallat csupan
engedélyezésnél ] csup
P gyermekgyogyasza
Hat6éanyag(ok) Kereskedelmi név Engedélyezé e::;l:!ykes ‘éo'tézzaat ti vagy ,vegyes”
yag s éve ay i regZeI!z (felnotteknél és
betartasanak gxerme,kekn,el,ns
kovetelménye? asznalhato)?
forgalombahozatali
engedély)
Everolimusz Votubia (a 2011 Igen Vegyes
gyermekgyogyasza
ti vizsgalati terv
még nem készllt
el)
Tobramicin Tobi Podhaler (a 2011 Igen Vegyes
gyermekgyogyasza
ti vizsgalati terv
még nem készllt
el)
Nomegesztrol- Ioa, Zoely 2011 Igen Vegyes
acetat/osztradiol
Kolisztimetat-
natrium Colobreathe 2012 Igen Vegyes
Merkaptopurin Xaluprine 2012 Nem Vegyes
Katridekakog NovoThirteen 2012 Igen Vegyes
Efavirenz Efavirenz Teva 2012 Nem Vegyes
Ivakaftor Kalydeco 2012 lgen Vegyes
Desloratadine
Dezloratadin ratiopharm 2012 Nem Vegyes
Desloratadine
Dezloratadin Actavis 2012 Nem Vegyes
Perampanel Fycompa 2012 Igen Vegyes

14. tablazat: Azon kozpontilag engedélyezett gyogyszerkészitmények jegyzéke, amelyek
esetében a terdpids javallatot kiterjesztették vagy modositottak a gyermekpopuldcidoban valo

felhasznalasra

Hatéanyag(ok)

Kereskedel

T Datum
mi név

A kiterjesztés targya

Levetiracetam

2007/
2009

Keppra

A javallat kiterjesztése az idiopathias generalizalt
epilepszidban szenved6 feln6ttek és 12 éven fellli
serdlil6k primer generalizalt ténusos-klonusos
gorcsrohamainak kezelésében, adjuvans terapiaként
torténd alkalmazasra;

A javallat kiterjesztése az 1 hdnapostdél maximum 4
éves gyermekek masodlagos generalizacidoval vagy
anélkdl fellépd parcialis gorcsrohamainak kezelése
terén, kiegészitd terapias alkalmazasra.

Pneumococcus
szacharid konjugalt
vakcina, adszorbealt

Prevenar 2007

A javallat kiterjesztése a Streptococcus pneumoniae
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusai altal
okozott megbetegedés, az otitis media elleni
hatasosséaggal kapcsolatos Uj informaciokra;

A javallat kiterjesztése a bakteriémias pneumonia
elleni aktiv immunizalas mellett a pneumonia elleni
aktiv immunizalasra.

Infliximab

Remicade 2007

A javallat kiterjesztése a sulyos foku, aktiv Crohn-
betegség 6 és 17 év kozotti gyermekeknél torténd
kezelésére.

Alfa-darbepoetin

Aranesp 2007

A javallat kiterjesztése a krdénikus
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Hatoéanyag(ok)

Kereskedel
mi név

Datum

A kiterjesztés targya

veseelégtelenségben szenved6 betegek esetében,
mivel a javallat a Nespo alkalmazasat a 11 éves vagy
annal id6sebb gyermekekre korlatozta.

Fozamprenavir

Telzir

2007

A ritonavirral kombinalva 1-es emberi immunhiany
virussal (HIV-1) fert6zott felnéttek kezelésére mas
antiretroviralis gyogyszerkészitményekkel
kombinacidban alkalmazott Telzirre vonatkozd
javallat kiterjesztése a gyermekpopulacional torténd
alkalmazasra

Lamivudin és
zidovudin

Combivir

2007

A javallat kiterjesztése a gyermekgyogyaszati
betegekre és a filmtablettak helyettesitése
torévonallal ellatott filmtablettdkkal

Dezloratadin

Aerius

2007

A javallat kiterjesztése a ,kronikus idiopathias
urticariardl” az ,urticariara”.

Gluzilin inzulin

Apidra

2007

A javallat kiterjesztése 6 éves vagy annal id6sebb
gyermekeknél valé alkalmazasra két
gyermekgydgydaszati vizsgalat eredményei alapjan

Human
papillomavirus
vakcina [6-0s, 11-
es, 16-0s és 18-as
tipusok]
(rekombinans,
adszorbealt)

Gardasil

2008

A javallat kiterjesztése a magas malignitasu vaginalis
diszplazias lézidk (VaIN 2/3) megel6zésére

Adalimumab

Humira

2008/
2011

A javallat kiterjesztése a 13 és 17 év kozotti, aktiv
polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben
szenved6 serdul6k kezelésére;

A javallat kiterjesztése a 4 és 12 év kozotti, aktiv
polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben
szenved6 gyermekek kezelésére.

Kaszpofungin

Cancidas

2008

A javallat kiterjesztése a gyermekpopuldciora

Etanercept

Enbrel

2008/
2011

A javallat kiterjesztése a krdnikus, sulyos plakkos
psoriasisban szenvedd, 6 éven fellili gyermekekre és
serdlilokre, abban az esetben, ha mas szisztémas
terapia vagy fényterapia nem volt megfeleld, vagy a
beteg nem tolerdlta azt;

A javallat kiterjesztése egy fiatalabb korcsoportra az
aktiv polyarticularis juvenilis idiopathias arthritis
kezelésében, ,4 éven fellli gyermekekrdl” ,2 éven
fellili gyermekekre”

Miglusztat

Zavesca

2009

A javallat kiterjesztése a C tipusu Niemann-Pick-
betegségben szenvedd feln6tt és
gyermekgyodgyaszati betegek progressziv neuroldgiai
tlineteinek kezelésére

Takrolimusz

Protopic

2009

A javallat kiterjesztése ,fenntartd kezelésre” egy
feln6tt betegek koérében és egy gyermekgydgyaszati
betegek kdrében elvégzett vizsgalat elkésziltének
eredményeként

Tipranavir

Aptivus

2009

A javallat kiterjesztése a HIV-1 fert6zésben
szenveds, tobb protedz-inhibitorra rezisztens virussal
fert6zott, kordbban mar tobbszorosen kezelt 12 éves
vagy ennél idésebb serdilk kezelésére

Omalizumab

Xolair

2009

A javallat kiterjesztése a 6 és 12 év kozotti
gyermekeknél el6forduld allergids asztma tiineteinek
javitasanak terén, kiegészitd kezelésként vald
alkalmazasra

Aripiprazol

Abilify

2009

A javallat kiterjesztése a schizophrenidban szenvedgd,
15 éves és annal idésebb serdiilék kezelésére

Peginterferon alfa-2b

Peglntron

2009

- 7.7

végzett terapidra vonatkozo javallat kiterjesztése a
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Hatoéanyag(ok)

Kereskedel
mi név

Datum

A kiterjesztés targya

gyermekpopuldcié kezelésére

Ribavirin

Rebetol

2009

- 7.7

végzett terdpiara vonatkozoé javallat kiterjesztése a
gyermekpopulacio kezelésére

Abatacept

Orencia

2010

A javallat kiterjesztése a kGzepesen sulyos vagy
sulyos polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben
szenvedl 6 éves vagy annal idésebb
gyermekgyodgyaszati betegek kezelésére, akik nem
reagaltak megfeleléen az egyéb DMARD
gyogyszerekre, beleértve legalabb egy TNF-inhibitort
is.

Atazanavir

Reyataz

2010

A Reyataz-kapszula javallatéanak kiterjesztése a 6
éven fellli, HIV-fert6zott gyermekek és serdll6k mas
antiretroviralis gyogyszerkészitményekkel
kombinaciéban térténé kezelésére

Kanyard, mumpsz és
rubedla elleni
vakcina (éld)

M-M-
RVAXPRO

2010

A javallat kiterjesztése a 9 honapos és annal idésebb,
egészséges gyermekeknél vald alkalmazasra

Nitrogén-monoxid

INOmax

2011

A javallat kiterjesztése a szivmUtéteknél el6forduld
peri- és posztoperativ pulmonalis hypertonia
gyermekeknél torténd kezelésére

Tenofovir-dizoproxil

Viread

2011

A javallat modositasa az el6z6leg kezelésben
részesllt, 12 és 18 éves kor kozotti serdlilok kdrében
végzett biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalat
eredményei alapjan

Paliperidon

Invega

2011

A javallat kiterjesztése a szkizoaffectiv zavarok
pszichotikus vagy manias tlineteinek kezelésére

Szildenafil

Revatio

2011

A javallat kiterjesztése az 1-17 éves pulmonalis
artérias hypertonias gyermekgydgyaszati betegek
kezelésére

Human normal
immunglobulin (ivig)

Kiovig

2011

A javallat kiterjesztése a multifokalis motoros
neuropathia és az allogén haemopoeticus
Ossejtatlltetésen atesett betegeknél eléforduld
hypogammaglobulinaemia feln6tteknél és
gyermekeknél torténd kezelésére

Tocilizumab

RoActemra

2011

A javallat kiterjesztése a 2 éves vagy annal idGsebb,
aktiv szisztémas juvenilis idiopathias arthritisben
szenvedl betegek kezelésére, akik nem reagaltak
megfelel6 mddon az el6z6leg alkalmazott, nem
szteroid gyulladasgéatidkkal és szisztémas
korikoszteroidokkal végzett kezelésre.

Pneumococcus
poliszacharid
konjugalt vakcina
(adszorbedlt)

Synflorix

2011

A javallat kiterjesztése az Ujszlilottek és gyermekek
fels6 korhataranak 2 évr6l 5 évre valdé emelése
érdekében

Inzulin detemir

Levemir

2011

A javallat kiterjesztése a liraglutid terapia
kiegészitéseként valo alkalmazasra;

A javallat kiterjesztése a 2-5 éves gyermekeknél
valé alkalmazasra

Ekulizumab

Soliris

2011

A javallat kiterjesztése az atipusos haemolyticus
uraemias szindroma (aHUS) kezelésére. A 4.2.
pontban tovabbi oltasra és antibiotikum
prophylaxisra vonatkozd javallatot fogalmaztak meg
az aHUS feln6tteknél és gyermekeknél torténd
kezeléséhez.

Human
papillomavirus
vakcina [16-0s és
18-as tipus]
(rekombinans,

Cervarix

2011

A javallat kiterjesztése a 9 éven fellili gyermekeknél
valé alkalmazasra.
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Kereskedel

Hatéanyag(ok) mi név Datum A kiterjesztés targya

adjuvanssal

adszorbedlt)

Etanercept Enbrel 2012 A juvenilis idiopathias arthritisre (JIA) vonatkozo
javallat kiterjesztése a 2 éven fellli, kiterjedt
oligoarticularis juvenilis idiopathias arthritisben
szenved6 gyermekekre és serdUil6kre, a 12 éven
fellili, enthesitisszel asszocialt arthritisben szenvedd
gyermekekre és serdill6kre, és a 12 éven fellli,
arthritis psoriaticaban szenvedd gyermekekre és
serdl6kre.

Kanyard, mumpsz, ProQuad 2012 A javallatban meghatarozott korhatarok kiterjesztése

rubedla és
baranyhimld elleni
vakcina (él6)

kulonleges korlilmények kozott, példaul
jarvanyveszély esetén 9 hénapos kornal idésebb
gyermekekre

Részletesebb jegyzek, amely tartalmazza a nemzeti szinten engedélyezett termékekkel kapcsolatos informaciokat és az 1j alkalmazasi
modokat vagy 0j gyogyszerformakat, az EMA ,,Otéves jelentés az Eurdpai Bizottsdg szamara” cimii dokumentumanak II. mellékletében

talalhato.
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I11. melléklet — A finanszirozott projektek jesyzéke

Az Europai Bizottsag altal az EU egészségiigyi keretprogramja révén finanszirozott, lejart
szabadalmu gyogyszerekkel kapcsolatos projektek jegyzéke: 4.2. cim szerinti eredmények,
lejart szabadalmu gyogyszerekre vonatkozo 2., 3., 4. és 5. felhivas.

e HEALTH.2007-4.2-1 A lejart szabadalmi  gyogyszerek  hozzdigazitdsa a
gyermekpopulacio kiilonleges igényeihez.

e HEALTH.2009-4.2-1 A lejart szabadalmi  gydgyszerek  hozzédigazitasa a
gyermekpopulacio kiilonleges igényeihez.

e HEALTH.2010.4.2-1 Gyermekeknek szant, lejart szabadalmu gydgyszerek. FP7-
HEALTH-2010-single-stage.

e HEALTH.2010.4.2-2 Nemzetkozi gyermekgyogyaszati kezdeményezés. Kivalosagi
halozat.

e HEALTH.2011.4.2-1 Gyermekeknek szant, lejart szabadalmu gyogyszerekkel
kapcsolatos, kutatok altal javasolt klinikai vizsgalatok.

15. tablazat: Lejart szabadalmi gyogyszerekkel kapcsolatos, legkésébb 2012. januar 1-jén
kezd6dd finanszirozott projektek ¢és elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek,
amennyiben rendelkezésre allnak.

Szam | Betliszavas | Kezdet | Célkitiizések Elfogadott
elnevezés éve gyermekgyogyaszati

vizsgalati terv

1 KIEKIDS 2011 Az ethosuximid innovativ, életkorhoz | N/A
igazitott, rugalmas és biztonsagos
gyermekgyogyaszati formajanak
kifejlesztése gyermekeknél el6forduld
mioklonusos és absence epilepszia
kezelésére

2 NEO-CIRC 2011 A dobutamin biztonsagossagat és EMEA-001262-PIP01-12
hatdsossagat igazold adatok
biztositasa, preklinikai vizsgalatok
elvégzése, a hipotenziod bioldgiai
markereinek kifejlesztése és
gyégyszerforma kifejlesztése az
Ujszllottek szamara

3 TAIN 2011 A hidrokortizon Ujszlilotteknél vald EMEA-001283-PIP01-12
alkalmazasra szant
gyogyszerformajanak kifejlesztése a
velesziiletett vagy szerzett
mellékvese-elégtelenség kezelésére és
onkoldgiai felhasznalasra
(agydaganatok és leukémia)

4 GRIP 2011 A gyermekeknél valé alkalmazasra N/A
szant gydgyszerek fejlesztésének és
biztonsagos hasznalatanak
0sztonzésére és elGsegitésére szolgalo
infrastruktiramatrix kialakitasa
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Szam

Betliszavas
elnevezés

Kezdet
éve

Célkitlizések

Elfogadott
gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv

DEEP

2011

A deferipron farmakokinetikajanak és
farmakodindmiajanak értékelése a 2-
10 éves gyermekek kdrében,
szabadlyozasi célokra hasznalhatd,
elfogadott gyermekgydgyaszati
vizsgalati terv |étrehozasa érdekében

EMEA-001126-PIP01-10

TINN2

2011

Az azitromycin farmakokinetikajanak
és farmakodinamiajanak értékelése az
Ujszulotteknél el6forduld ureaplazma
és bronchopulmonalis diszplazia
esetében

EMEA-001298-PIP01-12

HIP Trial

2010

Az adrenalin és dopamin
hatasossaganak, biztonsagossaganak,
farmakokinetikajanak és
farmakodinamiajanak értékelése a
koraszUilott csecsemOk Ujszulottkori
hipotenzidjanak kezelésében, és
mindkét hatéanyag esetében olyan
gyégyszerforma fejlesztése és
kialakitasa, amely alkalmazhaté az
Ujszulotteknél, igy kérelmezni lehet a
gyermekgydgyaszati felhasznalasra
sz6l6 forgalombahozatali engedélyt

NA / EMEA-001105-
PIPO1-10

PERS

2010

Két javallattal foglalkozik: a
riszperidon viselkedészavaros, de
nem értelmi fogyatékos gyermekeknél
és serdul6knél valé alkalmazasaval,
valamint a skizofréniaban szenvedo6
serdll6knél vald alkalmazasaval

EMEA-001034-PIP01-10

NeoMero

2010

Tobbkozpontl eurdpai haldzat a
metropenem farmakokinetikajanak,
biztonsagossaganak és
hatasossaganak értékelésére a
neonatalis szepszis és
agyhartyagyulladas kezelésében

EMEA-000898-PIP01-10

10

NEMO

2009

A bumetanid hatasossaganak,
biztonsagossaganak,
farmakokinetikajanak,
farmakodinédmiajanak és
hatdsmechanizmusanak értékelése a
koraszuléttek gércsrohamainak
kezelésében, ideértve az idegrendszeri
fejlédésre gyakorolt hatast, és olyan
gyogyszerforma fejlesztése és
kialakitasa, amely alkalmazhaté az
Ujszulotteknél, igy kérelmezni lehet a

N/A

HU
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Szam | Betiiszavas | Kezdet | Célkitiizések Elfogadott
elnevezés éve gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv

gyermekgyogyaszati felhasznalasra
sz0l6 forgalombahozatali engedélyt

11 NEUROSIS 2009 A budezonid hatasossaga a EMEA-001120-PIP01-10
bronchopulmonalis diszplazia
enyhitésében

12 EPOC 2009 A doxorubicin farmakokinetikajanak N/A
és farmakodinamiajanak értékelése

13 LOULLA & 2008 A metotrexat és a 6-merkaptopurin | N/A / N/A

PHILLA bels6leges, szajon at alkalmazandd

oldat formajaban torténd kifejlesztése
a gyermekek akut limfoblasztos
leukémidjanak kezelésére

14 NeoOpioid 2008 A morfin és a fentanil EMEA-000712-PIP01-09
0sszehasonlitdsa a koraszll6tt
csecsemOk fajdalomcsillapitasa terén

15 03K 2008 A ciklofoszfamid és a temozolomid | EMEA-000530-PIP02-11
bels6leges, szajon at alkalmazandd / NA
oldat formajaban

16 TINN 2008 Célja a ciprofloxaxin és a fluconazol | N/A

farmakokinetikajanak és
farmakodindmiajanak értékelése az
Ujszulotteknél

NA = nem all rendelkezésre vagy nem alkalmazando

e HEALTH.2011.2.3.1-1 A lejart szabadalmu antibiotikumokkal kapcsolatos, kutatok altal

javasolt klinikai vizsgalatok

16. tablazat: A lejart szabadalmu antibiotikumokkal kapcsolatos, kutatok 4&ltal javasolt
klinikai vizsgalatok

Szam | Betiiszavas Kezdet | Célkitlizések Elfogadott
elnevezés éve gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv
1 MAGICBULLET | 2012 A gépi lélegeztetéshez tarsulo N/A
pneumonia lejart szabadalmu
antimikrobialis hatéanyagokkal
torténé kezelésének optimalizalasa
2 AIDA 2011 A klinikai hatdsossag értékelése N/A

farmakokinetikus/farmakodinamias
megkozelitéssel a lejart szabadalmu
antibiotikumok hatdsossaganak
optimalizalasa és a lejart szabadalmu
antibiotikumokkal szembeni
rezisztencia csokkentése érdekében
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N/A = nem all rendelkezésre
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