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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 czerwca 2024 r. ws. publikacji raportu rocznego za
2023 rok Europejskiej Agencji Lekow (EMA), szczegolowo opisujacego wklad Agencji w
zdrowie publiczne oraz zdrowie zwierzat w UE.

W dniu 30 maja 2024 r. opublikowano raport roczny EMA za rok 2023, ktory szczegdélowo opisuje
wktad Agencji w zdrowie publiczne, a takze zdrowie zwierzat w Unii Europejskiej (UE). Dzieki
swiezemu ukladowi i nowym interaktywnym funkcjom raport zapewnia wglad w strategiczne
inicjatywy EMA i obszary priorytetowe, ktore kierowaly jej praca w 2023 r.

W przeprojektowanym raporcie przedstawiono najwazniejsze wydarzenia w ocenie i monitorowaniu
lekéw stosowanych u ludzi i weterynaryjnych oraz kluczowe osiagniecia w trzech gtéwnych
obszarach strategicznych EMA na rok 2023: leki przeciwnowotworowe, regulacje dotyczace lekéw
oparte na danych oraz przejrzystos¢ i komunikacja. Zawiera takze wybdr kluczowych liczb i
interesujacych trendéw, ktére ilustruja szerzej prace EMA i ich znaczenie. Cyfrowa wersja raportu
umozliwia uzytkownikom filtrowanie danych i interakcje z nimi, a jego automatyczne dostosowanie
sie do rozdzielczosci danego urzadzenia sie utatwia nawigacje na smartfonach i tabletach. Raport
dostepny jest takze w tradycyjnej, gotowej do druku wersji w formacie PDF .

W 2023 r. EMA zarekomendowala dopuszczenie do obrotu 77 lekoéw stosowanych u ludzi, w tym 39
z nowa substancja czynna . Wiele z tych terapii stanowilo znaczacy postep w poszczegdlnych
obszarach terapeutycznych. Dwie szczepionki chroniace przed chorobami dolnych drég
oddechowych wywotlanymi przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) otrzymaly pozytywna opinie
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMP ) EMA w celu zatwierdzenia ich
w UE. EMA zarekomendowala takze do zatwierdzenia pierwszy produkt leczniczy terapii
zaawansowanej wykorzystujacy przetomowa technologie edycji gendéw znana jako CRISPR/Cas9 w
leczeniu dwéch rzadkich choréb krwi (beta talasemii i ciezkiej niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowej). Ponadto Agencja przyjela dwie pozytywne opinie dotyczace lekéw
przeznaczonych do stosowania w krajach spoza UE.

Dodatkowo raport odnotowuje najwyzsza dotychczas liczbe 18 przydzielonych ocen procedur, w
ktérych Polska pelnita role prowadzacego lub wspoélprowadzacego w ramach Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Wskazano réwniez fakt uczestnictwa Polski
w 1 procedurze Multinational assessment team. Dodatkowo, w zakresie weterynaryjnych produktow
leczniczych, Urzad brat udziat jako panstwo wspdtwiodace w ocenie 6 produktéow zgtoszonych do
rejestracji w procedurze centralnej. Natomiast, na rzecz Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
Monitorowaniu Bezpieczenstwa Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC) eksperci Urzedu oceniali 3 nowe produkty lecznicze zgtoszone do rejestracji w procedurze
centralnej.
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Wktad Polski w te procedury przyczynia sie do wzmocnienia systemu ochrony zdrowia publicznego,
jak i zdrowia zwierzat w calej UE, zapewniajac wyzsze standardy bezpieczenstwa i skutecznosci
lekéw. Tym samym dane EMA podkreslaja znaczaca role Polski w procesie regulacji i oceny lekow
na poziomie europejskim w 2023 roku.

W obszarze lekow weterynaryjnych EMA zarekomendowata do dopuszczenia do obrotu 14 lekow .
Sposréd nich dziewieé¢ zawieralo nowa substancje czynna - co stanowi trzykrotny wzrost w
poréwnaniu z 2022 r. Dziewie¢ to szczepionki, w tym szes¢ nowych szczepionek
biotechnologicznych.

W 2023 r. Agencja uruchomita nowa inicjatywe o nazwie ,Pionier lekéw przeciwnowotworowych”,
aby w dalszym ciagu wspiera¢ opracowywanie i zatwierdzanie lekéw przeciwnowotworowych, ktére
moglyby mie¢ znaczacy wplyw na opieke nad pacjentem. W ramach tej inicjatywy bada sie, w jaki
sposéb EMA moze poprawi¢ ogolna ocene lekéw, wykorzystujac wnioski wyciagniete z pandemii
Covid-19. W raporcie przedstawiono postepy w realizacji inicjatywy ,Pionier lekéw
przeciwnowotworowych” i jej trzech filaréow: przyspieszenie oceny lekéw, wzmocnienie dialogu z
zainteresowanymi stronami oraz informowanie o korzysciach i ryzyku.

Zrozumienie, w jaki sposéb mozemy skutecznie analizowa¢ i wykorzystywa¢ dane do celéw
informowania o przepisach dotyczacych lekéw, byto kluczowym priorytetem Agencji i europejskiej
sieci organow regulacyjnych ds. lekéw w 2023 r. Wazne jest zapewnienie, Ze unijny system
regulacyjny moze w pelni wykorzysta¢ potencjal danych. W raporcie podkreslono znaczace
osiagniecia EMA w zakresie wykorzystania danych do wspierania innowacji i regulacji lekéw.

Budowanie zaufania do przepiséw dotyczacych lekéw poprzez przejrzystos¢ i komunikacje jest
réowniez waznym priorytetem EMA. W raporcie zwrdécono uwage na wzmozone wysitki Agencji
majace na celu zapewnienie obywatelom Europy aktualnych, doktadnych i kompleksowych
informacji na temat lekéw za posrednictwem korporacyjnej strony internetowej EMA, kanaléow
mediow spotecznosciowych i mediéw tradycyjnych. Opisuje réwniez, w jaki sposdb dziatania
komunikacyjne EMA wspieraty w 2023 roku obszary zainteresowania okreslone w strategii rozwoju
sieci europejskich agencji lekow i strategii rozwoju w zakresie nauk regulacyjnych, zaplanowanych
do 2025 .

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/annual-
report-highlights-progress-science-medicines-health-2023 [1]
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