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Stymulacja rozwoju lekéw dla dzieci

Oczekiwanie, ze analiza listy zwolnien dla grup produktéw leczniczych
przeprowadzana przez EMA zacheci do rozwoju wielu lekow do stosowania u
dzieci

Komitet Pediatryczny Europejskiej Agencji Lekdow (Paediatric Committee, PDCO) przeanalizowat biezacq
liste grup produktéw leczniczych podlegajacych zwolnieniu z obowigzku sktadania planu badan u dzieci
i mtodziezy (paediatric investigation plan, PIP).

Jest to jak dotad najobszerniej przeprowadzona analiza i ma ona na celu poprawienie rownowagi
miedzy koniecznoscig wspierania rozwoju lekéw pediatrycznych, a unikaniem narazenia dzieci na
niepotrzebne badania. Analiza by¢ moze zacheci firmy do pracy nad nowymi lekami stosowanymi u
dzieci.

Analize przeprowadzono w konsekwencji przegladu danych, dokonanego przez Komitet PDCO, dla grup
produktow podlegajacych zwolnieniom od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia pediatrycznego w roku
2007. W swoim przegladzie danych, Komitet zauwazyt, ze wiekszos¢ przypadkéw zwolnienia odnosi sie
jedynie do lekéw na konkretne choroby. Moze to oznacza¢, ze nie bada sie mozliwosci ewentualnego
zastosowania tych lekéw u dzieci w bardziej ogdlny sposéb. Komitet PDCO doszedt do wniosku, zZe lista
grup produktow podlegajacych zwolnieniu prowadzi do niewystarczajgcego wykorzystywania
istniejacych mozliwosci w osigganiu korzysci ze stosowania nowych lekéw u dzieci.

Komitet PDCO przeanalizowat dostepne informacje wszystkich przypadkéw zwolnienia z
przeprowadzenia badan biorgc pod uwage dane o chorobach, na ktore lek jest stosowany, wtasciwosci
lekdw oraz wszelkie dostepne dowody na ich mozliwe zastosowanie u dzieci. Postanowiono wycofac
osiem, zaktualizowano pietnascie i potwierdzono dziewie¢ decyzji o zwolnieniu dla produktow
znajdujacych sie na biezacej liscie.

Firmy zajmujace sie rozwojem lekéw, ktdre nie zostaty ujete nowa lista, bedg musiaty skierowad
whniosek o PIP lub o zwolnienie dla konkretnego produktu, analize naukowg oraz zgode Komitetu PDCO.
Oznacza to, ze w przysztosci wiecej lekéw bedzie analizowanych przez Komitet PDCO w celu
zapewnienia mozliwego rozwoju zastosowania u dzieci.

Komitet PDCO bedzie kontynuowat analize listy przypadkéw zwolnien dla produktow, w miare
uzyskiwania dalszych informacji na temat lekéw i choréb.
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Dodatkowe informacje o grupach produktow polegajacych zwolnieniom

Europejska Agencja Lekdw, za pomocg Komitetu PDCO, odgrywa istotng role w stymulacji badan nad
zastosowaniem lekow u dzieci oraz zwiekszaniu liczby lekéw dopuszczonych do stosowania u dzieci.

Od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia pediatrycznego, firmy starajace sie o pozwolenie na
wprowadzanie do obrotu dla nowych lekéw, muszg skfadaé na wczesnym etapie rozwoju leku plan
(PIP) opisujacy w jaki sposéb lek bedzie badany u dzieci. Komitet PDCO ocenia i zatwierdza tresc¢ PIP,
upewniajac sie, ze zawierajg one wszystkie konieczne dane do przeprowadzania badan klinicznych z
udziatem dzieci i czy jest to bezpieczne, dla wsparcia dopuszczenia leku do stosowania u dzieci. Firmy
moga sie ubiegac o pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, jedynie jesli mogg wykazaé, ze ich
badania zostaty przeprowadzone zgodnie z planem, uzgodnionym z Komitetem PDCO, chyba ze
badania zostaty wstrzymane, lub obowigzek ich przeprowadzenia zostat uchylony.

Poniewaz nie zawsze sg zasadne badania rozwojowe niektdrych lekéw u dzieci, Komitet PDCO moze
zwolni¢ z tego obowigzku konkretny lek lub grupe lekdw. Zwolnienia majg na celu unikniecie
prowadzania niepotrzebnych badan z udziatem dzieci, w sytuacji gdy lek najprawdopodobniej jest
nieskuteczny lub niebezpieczny, nie oferuje znacznych korzysci leczniczych, w poréwnaniu do
istniejacych juz metod leczenia dzieci, lub gdy lek jest przeznaczony do leczenia chordb, ktére
wystepujq jedynie u dorostych. Jesli wnioskowane zastosowanie leku jest objete zwolnieniem dla grupy
produktow, firma rozwojowa nie musi sktada¢ wniosku do Komitetu PDCO, a PDCO nie moze zbadac¢
ewentualnego zastosowania leku dla dzieci.

Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w dokumencie: Pytania i odpowiedzi — analiza EMA/PDCO
zwolnien dla grup produktéw.

Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy, wraz z powigzanymi dokumentami, jest dostepny na stronie
internetowej Agencji.

2. PDCO przyjat swoja opinie ws. analizy danych dla zwolnien dla grup produktéw podczas spotkania
w lipcu 2015. Opinia PDCO zostanie prawdopodobnie opracowana w formie decyzji Agencji, a
znowelizowane i odwotane zwolnienia wejda w zycie w roku 2018.

3. Raport EMA/PDCO ws. Analizy listy wydanych zwolnien dla grup produktéw, opinia Komitetu
Pediatrycznego ws. Analizy listy zwolnien; Pytania i odpowiedzi dot. analizy EMA/PDCO listy
przyznanych zwolnien dla grup produktdow.

4. Analiza oraz aktualizacja zwolnien (lekow opracowywanych dla dzieci) nalezy do obowigzkow
PDCO, zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) Nr 1901/2006 (“rozporzadzenie pediatryczne”).

5. Wiecej informacji na temat prac Europejskiej Agencji Lekdw mozna znalez¢ na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu
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