GYOGYSZEREINK

AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET KIADVANYA

Amikor egy orvos gybgyszert rendel betegenek, és a
gyogyszert a gydgyszerész atadja neki, illet6leg a szenvedd
azt beveszi, bizony egyikilk sem gondol arra, de rendszerint
nem is tudja, hogy annak mindségét, toxikoldgiai, farmako-
logiai, klinikai vizsgalatait, kik, mely hatdsag szakemberei
érickelték. Az el6allitd és értékeldk kozott milyen ,,penge-
véltdsok”, milyen vitak el6zték meg a termék javallatdnak,
elleniavallatanak, alkalmazasi modjanak a végst formaban
vald elfogadasat

16 esetben csak az elGallité nevét tudja (hiszen a csomago-
lason ez fel van tiintetve), és a gyogyszer tulajdonsagait is
inkdbb csak az el6allitd promocids fiizetébdl ismeri, mint a
hivatalos, a hatosag altal elfogadott alkalmazési el6irdsbol

Az Eurdpai Unidn beliil a gyogyszerek egyre bviild cso-
portjanak (kételezden az un ,high tech products™ kateg6-
riéba tartozok, ugymint a géntechnolbgidval elBallitott ter-
mekek, a monoclonalis ellenanyagok, fakultative az uj ké-
miai struktarak) értékelése és tdrzskdnyvezése kozpontosi-
tott eljaras keretében torténik. E feladat ellatasara szakoso-
dott intézményt az EMEA-t (The European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products) 1993-ben alapitotta az
Eurdpa Tanacs (EEC) No 2309/93, de mitkodését csak
1995-ben kezdte el

A szervezet 2004-ben uj nevet kapott (European
Medicines Agency), bar rdviditéseként megtartottdk az ere-
detit (EMEA) Az uj névvel vezetSi azt kivantdk hangsi-
tyozni, hogy az intézméaynek, bar legfontosabb feladata to-
vabbra is az uj potencialis gyogyszerek értékelése, szamos
egyéb feladatot is ¢l kell latnia, nagyobb szerepet kell vél-
lalnia a kutats/fejlesztés optimalizaldsénak segitésében

A szervezet {6 feladatait az alapitok harom pontban fog-
laltak dssze:

1} Az 0] .potencialis” gyogyszerek tegisziraciét megeld-

z8 magas szinti értekelése,

2.) az ehhez sziikséges célszerli, attekinthetd, hatékony

adminisztrativ eljdrasok kidolgozésa, amelyek lehetévé

teszik a gyors lgyintézést,

3 ) a gyogyszerek biztonsdganak folyamatos ellendizése

E harmas feladat kiegésziilt egy, egyre fontosabbd vald
tevékenységgel, nevezetesen a tudomdnyos tanacsadassal
Az EMEA ezen tevékenysége segitséget nyjt ahhoz, hogy
az elballitok kutatasi, fejlesztési tevékenységiiket optimali-
zaljak A mdomanyos, de racionalis tanics kiilonds jelentd-

* A szerkesztdbizottsag felkérésére it tanulniény

ségpel bir olyan kis-, és kizépnagysagh vallalatok szdmara,
amelyek koltséges, nem ritkdn tiltervezett projektek finan-
szirozasara nem vallalkozhatnak
Az EMEA létichozdsa nélkill az in centralizalt torzs-
kényvezési rendszert nem lehetett volna megvalositani.
Ma, mint ismeretes, az EU tagorszdgain belil egy 1j
gyogyszer torzskdnyvezése harom tton valosulhat meg,

Ezek a kdvetkezbk:
» Centralizalt eljdrads
tékelését az EMEA CPMP, Gijabb nevén CHMP (Committee
for Human Medicinal Products) végzi, mig a torzskdnyve-
zés az EU Commission feladata Briisszelben

» MRP (Mutual Recognition Procedure = Kélcsonds elismerésen
alapuld eljards, njabb nevén Decentralizilt eljdrds)

Ebben az escthen az el3allito egy tagorszag tOrzskinyvezs
hatosagat kéri fel az értékelés elvégzeésére (Reference
Member State), illetdleg az értékeld riport elkészitésére,
amelynek alapjan mds tagorszagok (Conserned Member
States) gyorsitott eljarassal végzik el az uj szer regisztralasat.

* Nemzeti eljiras

Fzzel az eljarassal csak egyetlen orszagban lehet a termé-
ket tdrzskdnyveztetm Az értékelést természetesen az adott
nemzeti hatosag folytatja le.

A centralizalt t0rzskényvezési eljarasnak dridsi elbnye,
hogy a termék értékelését csak egyetlen alkalommal kell el-
végezni — az értékelésben valamennyi tagorszag képviseldje
1észt vesz —, és pozitiv dontés esetén a tdrzskdnyvezés vala-
mennyi tagorszagra érvényes A dontéselGkészités munkdja
az EMEA-t terheli, de a termékkel kapesolatos minden to-
vabbi hatosagi tevékenység a Commission feladata

A centializdlt értékelési rendszer relative gyors, az érté-
kelés id6tartama szigortan meghatdrozott (210 nap), atlat-
hatd, a kérelmezd az értékelés allasardl informaciot kap, le-
hetdsége van arra, hogy a felmerll§ kérdésekre irasban
vagy szdban vélaszoljon

A torzskdnyvezési eljaras felgyorsitdsa nemesak az eléal-
litd, hanem a tarsadalom szamara is jelentds hasznot hozhat,
hiszen egy uj innovativ gydgyszer rdvid idd alatt, egy id6-
ben valamennyi tagorszag betegel szdmara rendelkezésre
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althat Ne feledkezziink el azonban arrdl, hogy egy gydgy-
szer rendelhetdségének, aranak, tarsadalombiztositasi tamo-
gatottsagdnak megéllapitasa tovabbra is az egyes fagorsza-
gok ,beliigye”. Egy 6j, centralizalt torzskonyvezési eljars-
sal regisztralt gyogyszer csak akkor jelenhet meg a magyar-
orszagi gyogyszertarakban, ha a fenti kérdésekrdl a forgal-
mazo és az illetékes hatosagok kozott megegyezés joit létre.

Ezekhez a gydgyszerekhez is magyar nyelvil betegtdjé-
koztatot kell ¢satolni, és az orvosok szamara Gsszedllitott
ismertetdt is magyar nyelven kell elkésziteni. Szévege egy
az egyben meg kell, hogy egyezzen az angol nyelvii ,eta-
lon” (data score) szdvegével, a helyes forditast a magyar
tdrzskényvezd hatdsag szakembereinek kell ellendrizni,

A centializalt tHrzskdnyvezesi rendszer [étrehozasa lehe-
téve tette, hogy a gydgyszerek szdmara is megnyiljon az
~CEységes eurdpai piac” Ennek megvaldsitdsa természete-
sen nem volt kénnyd feladat, hiszen a gydgyszer, bar aru,
de alkalmazéasanak céljat, kériilményeit tekintve, minden-
képpen , kiilonleges aru”-nak mingsiil

Az 1j gyogyszerek eurdpai torzskdnyvezését kidolgozo
szakembereket egy masik fontos cél is vezette Nevezetesen
az, hogy el§ akartak (és ma is akarjak) segitent az eurdpai
gyogyszert eldallitd cégek versenykepességének ndvelését
a tengeren thll gyogyszergyarakkal szemben. Ez a cél ne-
mes, és elérése kivanatos (Mas kérdés, hogy realitasa,
megvaldsulasanak valdszinlisége legalabbis kétséges )

Az EMEA-t fennalldsa Ota t6bbszor dtszervezick Mitko-
désében eddig a legjelentsebb valtozast az jelentette, hogy
2004 majus 1 ota az EU 10 0j tagallammal béviilt, igy va-
lamennyi bizottsagat 0 tagokkal kellett kiegésziteni

A kacsolodo tablazarot ldsd a lap aljén

Rividen az egyes fosztalyok tevékenységérol:

Preautorizdcios fbosztaly

Fé feladata:
+ A torzskdnyvezésre benyujtott uj gyogyszerek, tovabbd a
cenfralizaltan torzskdnyvezett gyogyszerek modositasainak
(gyobgyszerészeti, klinikai adatok, 0] indikacid, az alkalma-
zési elGirat modositdsa sth.) értékelése Az értékelés atfog-
ja az uj termek kémial, gydgyszerészeti mindségét, bizton-
sdgdat, Idinikai hatékonysagat.
* A fentiekben méar emlitett, a gyogyszerek fejlesztését eld-
segitd tudomanyos tandcsadas

Posztautorizacios féosztdly:

Két {6 feladata van, Ggymint:
» killonb6z6 regulatoros (szabalyozasi) tigyekkel, tovibba
* a pharmacovigilance (gyogyszermellékhatas figyeiés, é1-
tekelés) egyre fontosabba vald problémaival, kihivésaival
vald foglalkozds

Allatgyégyaszati termékek foosztalya

Feladatai kozé tartozik az uj allatgyégydszati termékek
ertékelése, mind a hatékonysag, mind a biztonsag szem-
pontjbol

Kommunikdcios fooszidly.

F§ feladata a kapcsolatteremtés, kapcsolattartas az tn.
Jnetworking” biztositisa Felelds a dokumentacidk megfe-
lel§ személyekhez, bizottsagokhoz vald eljuttatdsaért, kon-
ferencidk szervezéséért, az egyes projektek irdnyitasaért,
publikacidk bsszeéllitasaért, az informacids technologia
biztositasaért, karbantartasaért

Adminisztraciés fooszialy

Felelds a személyzeti igyekérnt, koltségvetes kialakitasa-
ért, egyensulyban tartdsaért, a szamviteli tevékenyscgért, az
infrastruktira mitkddtetéséert, szerviz-tevékenysegért

Az EMEA jelenlegi miikidése, dltaldnos feladatai

Tekintsik most at a szervezet feladatait a gydgyszerfej-
lesztés, értékelés, monitorozds teljes folyamatiban

Az 4 gyogyszerek kifejlesztése egyre nehezebb, bonyolul-
tabb és fileg egyre koltscgesebb tevékenység Egyre nehe-
zebb az eddig bevalt eljarasokat, legyenek azok preklinikai
vagy klinikai modszerek, az 0 hatdsmechanizmust, a terdpi-
at 4] megkdzelitésbol, 0 irdnybdl biztositd (vagy biztositani
l4tszd) potencialis gyogyszerek vizsgilatara alkalmazni

Ezért nagyon fontos, hogy mér egy 1j, hatisosnak latszd
szer kutatasanak/fejlesztésének relative korai idGszakdban
az eldallité kapesolatba Iépjen a regisztracioeért felel6s ha-
tosaggal — centralizalt eljaras esetén az EMEA-val —, hogy
annak tanacsat kikérje, azaz, hogy koztiik konszenzus ala-
kuljon ki a tekintetben, hogy melyek azok a legfontosabb
preklinikai, klinikai vizsgélatok, melyek elvégzése ,,condi-
tio sine qua non”-ja a termék t6rzskdnyvezésének, illetdleg
forgalomba hozataldnak

Az EMEA jelenlegi organogramja a kdvetkezd:

lgazgatd

Titkarsag

Mindségbizios(tas

JPreautorizadios” foosztaly
Kommunikacios fosztaly

JPosztautorizacios” féosztaly

Allatgyogyaszati tdrmékek féosztalya
Adminisztracios fosztaly




A tudomanyos tanicsadas az EMEA-nak igen fontos te-
vekenysége Ezt a feladatot kiilon erre a célra szervezett
munkacsoport latja el (Scientific Advise Working Group —
SAWG), amely csoport tevékenységérél a CHMP-nek
rendszeresen beszamol. E munkacsoport tevékenységébe
kiilsé szakértk is bekapcsolodnak Rendszeresen szervez-
nek a tandcsot kérSk szémara ,,face to face” iiléseket, abbol
a ¢élbdl, hogy javitsék az ipar emberei, illetSleg az EMEA
szakértéi kozotti kapesolatot.

Az értékelési fazisban az EMEA legfontosabb feladata a
CHMP munkajanak segitése, azaz az értékelés szervezése,
az Ccrtékelés mindségének biztositisa, majd az értékelés
ercdményeinek publikdlasa (,European Public Assessment
Report, EPAR)

Minden egyes kérelmet, vonatkozzon az egy Uj gyogyszer
torzskdnyvezésére, vagy mar a torzsknyvezett gydgyszer
(Rapporteur, Co-Rapporteur) birdl el Az értékeldket a
CHMP elndke jeldli ki. Az értékelésnek meghatarozott rend-
je, kronologidja van, Az értékelés természetesen ,.team’-
munka, az értékeldk munkajat nemzeti hatbsagaik szakem-
berei segitik A CHMP-tag legfontosabb feladata az értéke-
Iés Osszefoglaldsa, szervezése Az értékelSk munkdja egy-
mastol filggetlen, bar kommunikacidjuk nem tiltott

Az értekelés 70-ik napjara késziilnek el az elsd jelenté-
sek. Az ekkor felvetddd kérdéseket részben az értékeldk,
1észben a CHMP-tagok fogalmazzak meg, majd bizonyos
szelekcid utan tovabbitjdk a kérelmezének, aki 30 napot
kap a kérdések megvalaszolasara. A valaszok elbiralésara
tovabbi 20 nap 41l az értékelSk rendelkezésére

Ezt kivetben kell a két ,rapporteur”-nek egy kozds érté-
keld jelentést Gsszedllitania (Assessment Report), amit a
CHMP megvitat, majd megkiild a kérelmezonek

A birdlat kiterjed az alkalmazasi elbirds (SmPC =
Summary of Product Characteristics), valamint a betegtajé-
koztatd (PIL = Patient Information Leaflet) szdvegére is.

Az EMEA b6sszeallitja a nyilvanossag informélasaia az
EPAR-t (European Public Assessment Report), illetéleg po-
zitiv vélemény esetén a térzskonyvezési kérelmet a CHMP
értékelésével egyiitt felterjeszti a britsszeli ,,Commission”
ele, amely szerv bizonyos ellendrzd tevckenység utdn, a
wPharmaceutical Committee” jovahagyasaval végrehajtja a
termék eurdpai unids térzskinyvezését, ¢s az errbl szold
dokumentumot a benyujtonak megkiiidi.

" Egy gyogyszer valddi élete azonban éppen a torzskdny-
vezés, illetSleg forgalomba hozatal utin kezdddik el, és
egészen a forgalombdl térténd visszavondsig tart

A ,,posztautorizicios” fazisban kell elbirdlni a gyogyszet
cldallitdsaban, forgalmazasaban, indikdciojaban bedllé vil-
tozasokat (,,variations”), a forgalomba hozatalt kivets 5
évben kell elvégezni a torzskonyvezési anyag felujitasat, il-

let6leg a gydgyszer klinikai alkalmazésa soran folyamato-
san figyelni kell a jelentkezé mellékhatiasokat, s mindazon
orvosi tapasztalatokat, amelyek sziikségeltetik az alkalma-
zési elGirds, illetbleg betegtéjékoztatd modositasat

A centralizalt torzskonyvezés lehetdvé teszi, hogy az
ezen az Uton idrzskdényvezett készitmények szinte azonos
id0ben valamennyi tagorszdg betegeinek rendelkezésére
dlljanak Ez feltétleniil pozitiv eredmény, még akkor is, ha
az egyes tagorszagok nemzeti rendelkezései ennek realizi-
lasat jelentds mértékben maodosithatjdk De nem szabad ¢l-
felejtkezni ennek esetleges veszélyeirdl sem, azaz arrdl,
hogy az 1j gyogyszert egy idGben relative nagyszamn bete-
gen kezdik alkalmazni Ezért a folyamatos és fokozott
gvOgyszer monitorozas (pharmacovigilance) jelentdsége
rendkiviili mértékben megndvekedett, amit a centralizalt

értékelési rendben elfogadott, illetéleg torzskdnyvezett ké-
14

A gybgyszerek okozta mellékhatdsokat természetesen a

szitmények esetében az EMEA-nak kell koordindinia

gyogyszereket vizsgald és alkalmazo6 orvosnak kell megfi-
gyelnie, a klinikai vizsgalatokat szervezOknek, gyogyszert
forgalmazoknak, nemzeti hatésagoknak kell dsszegytijteni-
lik, az adatok elemzését mind az elGallitd, mind a hatdsag
végzi, de a nemritkdn igen jelentds kdvetkezményeklkel ja-
r6 dontés meghozatala a centralizalt torzskdnyvezéssel for-
galomba keriilt termékek esetében a CHMP, illetéleg az
EMEA feladata.

Az EMEA ,regulatoros” funkcidja igen Osszetett, és bo-
nyolult Munkéjat azonban szamos bizottsag segiti
Ezek 2004-ben a kovetkezfk voltak:
* Pharmacovigilance Working Party
* Biotechnology Wotking Party
» Joint CPMP/CVMP Quality Working Party
* Blood Products Working Group
* Efficacy Working Paity
» Safety Working Party
» Scientific Advice Wotking Group
* Herbal Medicinal Produets Working Patty
* Paediatric Expert Group
* Vaccine Expert Group
(Az OGYI valamennyl Munkabizottsagba delegalt szaker-
t0t)

A munkabizottsdgok tevékenysége szorosan kapcsolodik
az értékelést végzd bizotisdgok munkéjahoz (CHMP,
CVMP /Committee for Veterian Medicinal Products/ és a
COMP /Committee for Orphan Medicinal Products/). A
kapcsolat kétirinyu Sok esetben a munkabizotisagok ,,val-
laljak fel” a problémat és tarjak véleményezésre, llisfog-
latasra az értékeld bizottsagok elé, vagy forditva, az érteke-
16 bizottsagok kérnek tandcsot a specidlis feladatok megol-
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dasaia szakosodott bizottsagoktol Ugyancsak az EMEA
Jregulatoros” funkcidi kozé tartozik kilonbszs, a gyogy-
szerfejlesztéssel, vizsgalatokkal kapcsolatos iranyelvek
Osszeallitdsa, tovabba az un ,,protocol-assistance” tevé-
kenység Ez utobbi azt jelenti, hogy az EMEA tudoméanyos
tanacsado tevékenysége kiterjed a klinikai vizsgélatok ter-
vezésére is. (Az EMEA tanacsadasat — ami kétségteleniil
meglehetdsen kdltséges — nem kotelezd igénybe venni, s6t
kovetni sem, de hasznos. Ne feledjilk el, hogy a vizsgala-
tokkal nyert adatokat néhany év mulva, amennyiben a ter-
meék tdrzskdnyvezéste keriil, ugyanaz az EMEA, illetdleg
annak CHMP bizottsaga fogja értékelni )

A mar emlitett COMP rendkivill fontos feladatot [at el A
gyogyszerkutatas, fejlesztés, bar kétségteleniil profitképzd
tevékenység, a profit mértéke jelentds meértékben figg az
azt felhasznald betegpopulaci6 nagysagatol Ritka betegsé-
gek kezelésére financialis szempontbol csak akkor éri meg
gyogyszert kutatni, fejleszteni, ha a véllalkozas megtériilé-
se legalabbis valamilyen mértékben garantdlt Amennyiben
a COMP egy terméket ,,orphan durg”-nak (ritka betegségek
gydgyszere) mindsit — azaz az indikacidjaban szerepld be-
tegség prevalenciaja nem haladja meg az 5 /10 000 lakos é1-
téket —, kiildnleges, itt nem részletezett regulatoros védett-
sépet Elvezhet Ez a ,gesztus” jelentSs mértékben hozzaja-
rul ahhoz, hogy a ritka betegségben szenveddk is korszerii
gyogyszerekhez jussanak

Az EMEA 1 bizottsaga a ,,The Committee for Herbal
Medicinal Products” (HMPC = Novényi eredetil gyogysze-
rek bizottsaga) 2004 szeptember 23-4n alakult meg Meg-
alakulasat a kovetkezd iranyelvek tették lehetdvé:

a ,.Directive 2004/24/EC of the European Parlament and
of the Council of 31. March 2004 amending, as regards tra-
ditional herbal medicinal products, Directive 2001/83/EC
on the Community code relating to medicinal products for
human use” .

El6zmény; 1997-ben az Eurdpai Parlament és az Eurdpai
Bizottsag kezdeményezésére megalakult az EMEA-ban az
.ad hoc Working Group on Herbal Medicinal Products,
amely késébb allando statuszt nyert A munkacsoport fel-
adata volt, hogy cl@segiise a gydgyndvény tartalmt készit-
mények gyogyszerként torténé torzskbnyvezését a ,,well-
established use”, azaz szakirodalomban talathaté dokumen-
tumok felhasznalasival Ennek érdekében a munkacsoport
irtanyelveket dolgozott ki e termékek gyartasi koriilményei-
re, a mindségének ellendrzésére, hatasossdgianak €s drtal-
matlansaganak bizonyitasara, mind a hatésagok, mind pedig
a benyujték szamdara. Az ESCOP altal készitett gyogynd-
veny monografidkat hatésagl szempentokat is figyelembe
veve ériekelte. Azonban sok gyogyndvény dokumentécioja,
amelyeket — bar évszdzadok ta alkalmaz a népgydgydszat
kitlonbdzé betegségek gyogyitasara —, nem felelt meg a

wwell-established use” kévetelményeinek (nem 4llt rendel-
kezésre megfeleld irodalom) Ezért, hogy czek a termékek
tovabbra is piacon maradhassanak, ill. a hozzajuk hasoniok
piacra keriilhessenek, szitkségessé vilt egy 0j gydgyszet ka-
tegoria bevezetés, az tn. ,traditional herbal medicinal prod-
ucts” csoportja, ahova e szerek végil is besorolhatok.

Az 1] bizottsag feladata:

« Itdnyelveket dolgoz ki, hogy milyen adatok sziikségesek
annak bizonyitdsara, hogy a gydgyndvény tartalmi termék
nem artalmas a megadott alkalmazasi koriilmények kdzitt,
és farmakologiai hatésai, ill hatékonysaga valdszinisithe-
t0 a hosszl ideje torténd alkalmazas i1l tapasztalat alapian
+ Létrehoz egy listét, amely tartalmazza, hogy mely gyogy-
ndvények, milyen indikdcids terdlettel, milyen adagolés
mellett tartozhatnak a tradicionilis gydgyndvény tartalmu
gyogyszerek kozé

« Kizdsségl gyogyndvény-monografiakat készit, amelyek
megadjak, hogy az adott gyogyndvény mely indikacidban
tudja teljesiteni a ,,well-established use” kdvetelményeit, és
mely indikacioban csak tradicionalis alkalmazas a bizonyi-
tott

« Tradicionalis gyogyndvény tartaimi gyogyszerek koleso-
nds elismerési eljards keretében térténd regisztracidja sordn
keletkezett vitds helyzetekben dint

» Tagdllam hatosdganak kérésére dént olyan termékek for-
galomba keriilhetGségérdl, amelyek még nincsenek 15 éve
forgalomban Eurdpaban, de egyébkeént teljesithetik a tradi-
ciondlis gyogyndvény tartalmi gyodgyszerkategoria kdve-
telményeit

* CHMP szdméra véleményt ad, ha gydgyndvény tartalmu
gyogyszerek egyéb torzskonyvezési eljarasa soran (MRP,
centralizlt eljaras) dontés hozatal sziikséges

* Az 1 irdnyelv végrehajtasa soran feimerfild egyéb felada-
tok ellatasa (pl tudomanyos tandcsadas stb ).

A bizottsagba mind a 25 tagallam hatésiga kiild egy
olyan szakembert ill egy helyeftest, akik a gyogyndvény
tartalmé gyogyszerek dokumentaciojanak értékelésében
mar tapasztalatot szereztek Ezen feliil 5, specialis teriilete-
ken tapasztalattal rendelkezd szakértd is részt vesz a bizott-
sag munkajaban

Az EMEA fontos feladata a nemzeti torzskdnyvezd hatd-
sdgokkal valo szoros kapcsolat kiépitése és fenntartdsa Ne
feledjiik el, hogy az EMEA alapvet( tevékenysége az érté-
kel§ munka szervezése, szakért6i tevékenysége azonban a
nemzeti hatosagok gardaja, vagy e hatdsagok altal javasolt
szakemberek munkéjan keresztiil valosul meg

Két tovabbi fontos feladatkort kell még emlitenem Az
egyik az un. ,arbitration” vagy dontdbiraskodas elldtisa, a
misik altasfoglalds, im ,referral” esetén,




Mit is jelent ez a két ,.blivis™ szo, illetSleg ¢z az EMEA
altal nem igen kedvelt tevékenység

,.Biraskodds -ra aklor keriil sot, ha a kdlesonds elismerd-
sen alapulo torzskdnyvezési eljaras (MRP) soran valamely
érintett tagorszag nem ért egyet az értékelést végzo hatdség
véleményevel, €s a kérelmezé ennek ellenére nem Kivénja
visszavonni a terméke tdrzskdnyvezési kérelmét, az azt el-
lenzd orszaghol liyenkot az EMEA (azon belil a CHMP)
feladata az ellenvélemény megalapozottsaganak vagy meg-
alapozatlansaganak elbiralasa

oReferral” eljardsra akkor keriil sor, ha szitkségessé valik
egy, a kozosségen beliil mar tdrzskOnyvezett készitményie
vonatkozo informaciok, alkalmazasi eléirasok harmoniza-
lasa A ,referral”-t rendszerint valamely tagorszag torzs-
kdnyvezé hatésaga inditja el

Az EMEA | élete” megalakuldsa Ota jelentGsen megvalto-
Zoft

JelentOsen véltoztak a torzskdnyvezésre benyujtott termeé-
kek, jelentGsen béviilt az Eurdpai Uni6 és varhatd, hogy ez
utobbi folyamat az elkGvetkezendd 5 évben folytatbdni fog

Az EMEA 2004-ben tsszedllitott egy tervezetet (EMEA —
»Road Map”), amely a 2010-ig terjeds idGszakra kijeldli az:
* EMEA helyét, jov6beni funkcidjit, figyelembe véve vél-
tozd vilagunk, véltozo ,tegulatoros” kdmyezetiink kihiva-
sait, tovabba
» az EMEA sziikséges fejlesztésének f&bb iranyait, és meg-
hatarozza a fejlesztés feltételeit,

Az EMEA fejlesztési irdnyelveit nyilvanossagra hozta, ¢s
az érdekelteknek megktildte, varva azok kritikai megjegy-
zéseil. A végleges tervezet Gsszedllitdsdra &s elfogadésara
még nem keriilt sor

Mit is tartalmaz a ,,Road Map™?

Az EMEA feladatkire a jovében is alapjaiban az marad,
amit mar az el6bbiekben vazoltam, azaz az 0 potencidlis
gvogyszerek értckelése, az értékelés adminisztrativ eljara-
sainak kidolgozasa, a mar forgalomban 1évé gyogyszerek
biztonsdganak ellenGrzése

Az EMEA a jév6ben az értékelésbe, illetéleg az értékeld
jelentések elbiralasaba fokozottabban kivanja bevonni, ille-
toleg felhasznaini az egyes CHMP tagok szakértelmét

Az EMEA vezet8sége azonban szlikségesnek tartja az ¢r-
tekelés mindségének, tudomanyos igényességének tovabbi

fokozasat. Ennek érdekében be kivinja vezetni az Un ,,peer

review™ rendszert, ami azt jelentené, hogy mindkét értéke-
16 munkajat, az éltaluk megfogalmazoft kérdésel helyessé-
gét, majd az erre kapott valaszok megfeleldségét két maga-
san képzett szakember egymastdl fiiggetleniil elbirdlnd (Tt
jegyzem meg, hogy ezen elképzelés, bdr elvileg javitand,
esetleg korrigdlnd 1s az értckelést, nem véltotta ki sem a
CHMP, sem az elddllitok osztatlan tetszését. Ohatatlanul

idg- és koltségtobblette] jarna, és kérdéses, hogy az a né-
hény nap — ami a ,,peel review™ elkészitésére maradna —
elegendd-¢ egy olyan véleménnyel szemben, aminek Gssze-
allitasét egy ,,.csapat” végezte 70 napon at )

Jelenleg - mint mér emlitettem — csak bizonyos termékek
értekelése torténik centralis eljarassal

A jOvbben azonban bbviteni kivanjak a centralizalt éreé-
kelésbe kitelezGen bevont gydgyszerek listajat

Az EMEA a jovdben javitani kivénja a tudomanyos ta-
nacsadas szinvonalat. El idvéanja émi, hogy az eldallitdk és
az EMEA kiz0tt a kutatés és fejlesztés optimalizalasanak ér-
dekében folyamatos dialogus alakuljon ki Kiilonds hang-
sulyt kivannak helyezni a kis- és kdzépvillalatok fejlesztési
elképzeléseinek segitésére EI kivanjdk érni, hogy Osszhang
legyen az EMEA, illetbieg az FDA tanicsadd tevékenysége

kézott Ez kiilondsen fontos abban az esetben, ha az eléalli- -

té termékét egyidejiileg mind az EU tagallamaiban, mind az
Egyestiit Allamokban forgalomba kivénja hozni '

Az EMEA posziautorizdcids tevékenységei kozill egyre
nagyobb jelent@séget nyer a ,pharmacovigilance” erdsité-
se, koordinalasa

Kiilén megemlitem az un ,,risk management” programok
tervezését, illetbleg azok végrchajtdsanak megkdvetelését,
azaz mint a gyogyszeitdrzskdnyvezés feltételénck megjelo-
lését

Erdemes volna egyszer clemezni, hogy a legfontosabb,
sulyos dontések meghozatalat eredményezd gyogyszer-
meliékhatasok feltdrasdban mennyire voltak eredményesek
a ,pharmacovigilance” kiilonbdzd eljarasai

A tudatosan megtervezett, célzott, mellékhatdst monito-
rozd programok az eredményesség soraban bizonyéra érté-
kes helyet foglalnak el

Termeszetesen a forgalomban 16ve gyoégyszerek mellékha-
tasainak folyamatos monitorozisa tovabbra is fontos feladata
az EMEA-nak Ez azonban jobbara koordinald funkcid, hi-
szen e munka eredményessége az egyes nemzeti hatosagok és
az ¢l6allitok egylittes, e téren kifejtett erdfeszitéseitd] figg.

A gybgyszer mellékhatas adatbazis az ,,Eudra Vigilance
System” kialakitdsa sokat segithet értékes olyan ,jelek”
{signal) nyeréscben, amelyek alapjan célzoft vizsgélatok in-
dithatok az ok-okozati Osszefliggeés, tovabba a mellékhatés
gyakorisaganak tisztazasira

Az EMEA a jov6ben maga is kivan — az elGallitokid] fiig-
getleniil — kozOsségi finanszirozasbol gydgyszerklinikai
vizsgalatokat kezdeményezni (Nem vilagos, hogy mely
esetben, illetfleg milyen finanszirozasbél Egyébkeént csak
lidvozolnt lehet az ilyen, vildgszerte ritkasdgnak szamitd
kezdeményezést!)

Az EMEA titkarsaganak a szerepe tovabb béviil

Az értékeld munkdhoz kapcesoloédéan fokozni kivdnjak a
szervezet kapesolatteremtd, kiépitd, illet6leg azt milkddtetd
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tevékenyscgét, elsésorban a nemzeti hatdsdgok, de az aka-
démiai, egyetemi szakemberek vonatkozisdban is

Fokozottan segiteni kivanjdk az egyes munkabizottsdgok
munkajat Biztositani kivanjak, hogy a ddntések konzisz-
tensek legyenck, az eljarasoknak nemcsak tudoményos
szinvonala, mindsége javulion, hanem azok hatérideje is
megfeleljen a vallalatoknak, illetdleg elbirtaknak

A fentick megvalositasanak érdekében megfeleld miné-
ségbiziositdsi 1endszert kivannak I¢trehozni (Quality
Management System).

Egyre ersodik a tarsadalom kiilonbozé civil szervezetei
resz¢ill az az igény, hogy az EMEA egész tevékenysége az
értckelés kezdeti fazisaitdl annak befejezéséig, a dontés
el6készitéstd] a dontésig legyen nyilvanos, atlathatdé Ter-
mészetesen vita targyat képezi, hogy az eléllitd adatai mi-
lyen mélységig és mértékig lehetnek nyilvanosak, hol hiz-
hatd meg az a hatar, ahol a nyilvanossdg mér ipari érdeket,
a szellemi tulajdon védelmét sérti

Az EMEA eddig is hangsulyt helvezett arra, hogy a civil
szervezetekkel megfeleld kapcesolatot epitsen ki, szdmos
olyan lépést tett, amelyek jelentds mértékben elGsegitették,
illetéleg eldsegitik munkajanak, illetve az értékelés ered-
ményeinek atlathatdsagat, mérlegelését, adott esetben kriti-
kajat is (EMEA kiadvanyok: 1995 (EPAR), 2001 EU
Review pharmaceutical legislation, 2003 EU Dokumentu-
mokhoz vald hozzaférhetGség.)

Az atlathatosag fokozdsa éidekében az EMEA tovabbi [é-
péscket tervez

Felmeriilt annak a kérdése is, hogy vajon a CHMP ¢s mas
musikabizottsagok, vagy az igazgatdi tanics iilései legyenek-
¢ nyifvanosak, egyaltalan a folyamatban Iév6 ligyeket lehet-
e, szabad-e, illetleg szilkséges-¢ a nyilvanossag elé tami,

Az 4tlathatésdgnak - mint emliitettem — mindig meg lesz-
nek a hatérai, és ezt valosziniileg nem is kdzvetleniil a ,,regu-
latoros” szakemberek, hanem a jogaszok fogjdk meghuzni

Az is nyilvanvald, hogy az atlathatésdg tekintetében ko-
z0s politikat kell kialakitani a nemzeti hatdségokkal

Ma, amikor az elektronikus informacié kordt éljiik, éithe-
t0, hogy a betegek (illetdleg azok szervezetei) egyre jobban
igénylik, hogy az tjonnan tSrzskonyvezett készitményekre
vonatkozoblag széles kori, objektiv, és szamukra érthetd in-
formaciot kapjanak. Ez nem csupén ,jambor igény”, az
EMEA-t erre a tevékenységre torvény kotelezi (2001 EU
Review of Pharmaceuticals Legislation, Resolution of the
Council of Health Ministers 1-2. Dec 2003)

Az EMEA Kkiilén munkabizottsdgot hozott [étre, melynek
feladata annak eldsegitése, hogy a betegek szdméra keészi-
tett tdjékoztatd megfeleljen igényeiknek

A bizottsag tovabbi feladata a helyes gyogyszerhasznalat-
ra vald nevelés, és az chhez szitkséges informacios eszk-
zik kidolgozasa, illetfleg megteremtése.

A legjobb gyakorlat (,best practice”) elveinek kidolgoza-
sa, fejlesztese, kiterjesztése és ellendrzése az EMEA miné-
ségbiziositasi tevékenységének igen fontos terillete.

A Llegjobb (v helyes) gyakorlat” elvét ma mér a gydgy-
szerkutatds, fejlesztés, gyogyszer-cléallitas, klinikai vizsga-
latok végzése terén alkalmazni kell (GLP, GMP, GCP stb.)
Kovetésiik a gyogyszerértékelést, ellenbrzést, torzskonyve-
zést végzd szervek (hatosdgok) miksdésének alapfeltételei

Az EMEA kialakitotta a GMP-t, GCP kévetését ellendt-
z8 szolgaltatasat Az elmult években inspektorai szdmos el-
lendrzést vegeziek

Az EMEA a jovbben ezt a tevékenységét is erdsiteni ki-
vanja Ellendrzését kiterjeszti nemesak a végtermék, hanem
az alapanyag el6dllitasara is. Kozos auditokat kivan szer-
vezni az egyes nemzeti hatdsagok inspektoraival, biztosita-
ni kivanja az inspektorok megfeleld tovabbképzését is.

Az EMEA az elmilt idGszakban t5bb adatbazist hozott
létre. Igy adatbazis j6tt létre az Eurdpai Uni6 teriiletén fo-
lyé gyogyszer-klinikai vizsgalatok fontosabb adatainak re-
gisztilasara A mér miikdds ,,Pharmacovigilance” adatba-
zis 1) ,profillal” baviilt, nevezetesen a klinikai vizsgalatok
soran megfigyelt shlyos, vératlan, feltehetéleg a vizsgalati
szer alkalmazasaval oki Osszefliiggést mutatd mellékhatasok
Osszegylijtésére Folyamatban van a gyartasi engedélyeket,
gyartéhelyek adatait, az inspekciok eredményeit tarold
adatbézis kialakitésa is.

Tovabbi hatalmas jovobeni feladatot jelent az EMEA szé-
mira az Gsszegy(ijtott adatok megfeleld feldolgozdsa, elem-
zése, ,,hasznositdsa”

Végiil meg kell jegyezzem, hogy az EMEA nemzetkdzi
kapesolatait nemesak az EU tagorszagaival kiépitett, vagy
fejlesztend6 kapcsolatat jelenti, hanem viszonyit minde-
nekel6tt az FDA (Food and Drug Administration) oriasi
szervezetével, tovabba més nemzeti, igy a kanadai, japan,
ausztrél stb. tdrzskdnyvezési hatdsaggal, és mds nemzetko-
zi szervezetekkel, igy a WHO-val.

Az EMEA jov6jét meghatirozo Gti tértképe azt mutatja,
hogy ez a szervezet olyan nagyszeri feladat megoldésara
villalkozik, amelynek sikeres teljesitése alapjaiban megha-
tarozhatja az eurdpai innovativ gyogyszerkutatds (ha van
vagy lesz ilyen) jovGjét, azaz jelentGsen segitheti annak
versenyképességét (Mondatomat azért fogalmaztam meg
feltételes modban, mert az eurdpai gydgyszeripar verseny-
képessége nagyon sok tényezGtdl fiigg, és e tényezbk kozl
a legfontosabbak az Aflanti-Gcedn mdsik partjan a gyogy-
szerkutatds szamara jelenleg kedvez&bbek. Azt pedig feles-
leges emlitenem, hogy a gyOgyszeripari vallalatok multina-
ciondlis cégek, és ki tudja, mikodesitkben milyen mérték-
ben meghatarozd az amerikai tSke )

Az EMEA sok egyéb célkitiizése azonban realisnak, meg-
valosithaténak tarthato.




A gydgyszerfejlesztés optimalizalasa érdekében nytijtott ta-
nacs kiilénbozé szintli segitség a vizsgalatok elGkészitésében,
tervezésében, felkésziilés a jOv8 0 technologiai eljarasainak
elbirdlasara, 1 hatismechanizmust, a molekular-biolbgiai
kutatds eredményeként megsziiletend$ gydgyszerek befoga-
désdra mind, mind olyan feladat, amely megvaldsithatd. Ki-
léndsen abban az esetben, ha az EMEA nem zarkdzik be
Canary Wharf-on emelt épiiletének falai kozé, hanem kinyit-
ja kapuit az Eurdpai Unié nagyszamu, igen jol képzett akade-
miai, egyetemi szakemberei, tuddsai elGtt, és igyekszik dket
bevonni, hirtelen megndvekedett feladatainak megoldasaba.
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Ami végiil is a betegeket, €s az Oket gyogyitd orvosokat,
gyogyszereszeket illeti, azt varhatjuk, hogy az 0j imnovativ
termékek elbiralasanak, ériékelésének mindsége tovabb ja-
vul, ezek a gydgyszerek tobbségiikben elbrehaladast (de
legaldbbis hasznos alternativat) jelentenek majd az eddig
nehezen befolyisolhatd betegségek gyogykezelésében, és
torzskonyvezésiik utin remélhetdleg relative 16vid id6 alatt
rendelkezéstinkre is fognak 4llni.

A ,Road-Map” egyes fejezetei még nyilvan finomitasta
szorulnak, de célkitlizései — melyeket Bsszedllitdik az
EMEA 9 éves siketes milktdése utin fogalmaztak meg —
elismerést érdemelnek.
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