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1. Czym sg zwolnienia dla grup produktow?

2. Dlaczego przeprowadzono nowelizacje biezacej listy zwolnien?

3. W jaki sposob lista zwolnien dla grup produktow zostata znowelizowana?
4. Jaki bedzie to miato wsptyw na rozwéj lekéw dla dzieci?

5. Kiedy wejdzie w zycie znowelizowana lista zwolnien dla grup produktéow?

Czym sa zwolnienia dla grup produktéw?

Od czasu wejscia w zycie rozporzadzenia pediatrycznego, w dniu 26 stycznia 2007, wszystkie wnioski o
pozwolenie na wprowadzanie do obrotu dla nowych lekéw musza zawiera¢ plan badan u dzieci i
mitodziezy (Paediatric Investigation Plan; PIP) na wczesnym etapie rozwoju leku, z opisem jak lek
powinien by¢ badany u dzieci. Komitet Pediatryczny EMA (Paediatric Committee; PDCO) ocenia i
wyraza zgode na tresc¢ PIP zapewniajac, ze w ramach badan stosowania u dzieci uzyskane zostang
konieczne dane, kiedy jest to bezpieczne, majac na celu dopuszczenie leku do stosowania u

dzieci. Wymaganie to ma rowniez zastosowanie w przypadku, kiedy firma pragnie dodac¢ nowe
wskazanie, wprowadzi¢ nowg postac farmaceutyczng, lub nowy sposob podania leku, ktéry zostat juz
dopuszczony do obrotu i opatentowany.

Poniewaz rozwdj niektdrych lekdw dla dzieci nie zawsze jest celowy, wprowadzono zwolnienia z
obowigzku przedstawiania PIP rozporzadzeniem pediatrycznym, aby unikna¢ przeprowadzania
niepotrzebnych badan u dzieci. W ramach systemu zwolnien, firmy uzyskujg decyzje o zwolnieniu z
wymagania sktadania PIP do Agencji, w sytuacjach kiedy lek moze by¢ nieskuteczny, lub
niebezpieczny, kiedy stosowanie leku nie przynosi znacznych korzysci leczniczych, w stosunku do
istniejacych metod leczenia dla dzieci, lub kiedy lek jest przeznaczony do leczenia choréb
wystepujacych tylko u dorostych.

Zwolnienia dla grup produktéw, stanowig wyjatki od obowigzku sktadania PIP, dla grup produktow
przeznaczonych do leczenia konkretnych chordb. Kiedy dana choroba jest ujeta w danej grupie
zwolnien, firma nie jest zobowigzana do sktadania wnioskéw do PDCO, a PDCO nie moze oceniaé
potencjalnego stosowania leku dla dzieci.
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Lista zwolnien dla grup produktdw jest regularnie analizowana przez PDCO i publikowana na stronie
internetowej EMA (adres strony:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000036.js
p&mid=WC0b01ac05801177cd)

Dlaczego biezaca lista zwolnien zostata znowelizowana?

Komitet PDCO regularnie analizuje i aktualizuje liste zwolnien, zgodnie z art. 14 rozporzadzenie (WE)
Nr 1901/2006 (,rozporzadzenie pediatryczne”). Wczesniejsze nowelizacje obejmowaty wycofanie
dwéch klas zwolnien w latach 2008 i 2009.

PDCO dokonat obecnie szczegdtowego przegladu biezacej listy zwolnien uwzgledniajgc wszystkie swoje
doswiadczenia z obszaru rejestracji lekow oraz majac na uwadze rozwdj naukowy od czasu wejscia w
zycie rozporzadzenia pediatrycznego. Jest to obszerna analiza, ktérg rozpoczeto w roku 2011 i ktéra
miata na celu ocene jak biezaca lista zwolnien dla klas produktéw wptywa na utrzymanie réwnowagi
miedzy zapewnianiem wsparcia dla rozwoju lekéw z uwzglednieniem potencjalnych korzysci ze
stosowania tych lekéw u dzieci, a unikaniem narazania dzieci na niepotrzebne badania.

Komitet PDCO doszedt do wniosku, ze istniejgca lista nie odzwierciedla tej réwnowagi. Zwrécono
uwage, ze wiekszos¢ zwolnien dla grup produktéw, odnosi sie jedynie do jednej choroby i moze by¢
wykorzystywane do unikania rozwazenia potencjalnego zastosowania tych lekéw u dzieci w bardziej
0gdlny sposéb.

Komitet doszedt do wniosku, ze biezgca lista zwolnien dla grup produktéw, skutkuje brakiem
odpowiednich mozliwosci dla Komitetu PDCO rozpatrzenia potencjalnych korzysci niektérych nowych
lekéw dla dzieci. Na przykfad, w latach 2012-2014, z 26 nowych lekéw przeciwnowotworowych
dopuszczonych dla dorostych, tylko 14 posiadato plan badan u dzieci i mtodziezy.

W jaki sposoéb lista zwolnien dla grup produktow zostata znowelizowana?

Komitet PDCO ocenit, dla biezacej listy zwolnien dla grup lekéw, dostepne informacje w obszarze
choréb, charakterystyki produktéw leczniczych oraz wszelkie dostepne dowody $wiadczace o mozliwym
zastosowaniu leku u dzieci.

W oparciu o swojg analize dostepnych informacji, Komitet PDCO przedstawit nastepujace zmiany w
biezacej liscie zwolnien dla klas produktow:

« wycofano 8 zwolnien dla klas produktéw dla chordb, poniewaz udostepnione zostaty nowe
informacje od czasu kiedy te zwolnienia weszty w zycie, ktére wykazaty, ze te choroby mogg
wystepowacd u dzieci;

« zmieniono 15 zwolnien dla klas produktéw, uwzgledniajac wtasciwosci lekdw, oraz chorob;

« potwierdzono 9 zwolnien dla klas produktéw, ktére pozostaty niezmienione w stosunku do
biezacej listy.

Komitet PDCO nadal bedzie analizowac liste zwolnien dla klas produktéw, w miare naptywania nowych
informacji o lekach i chorobach.

Jaki bedzie to miato wpltyw na rozwdj lekow dla dzieci?

Rozporzadzenie pediatryczne byto skuteczne w zwiekszeniu liczby lekéw, ktére byty badane,
opracowywane i dopuszczane do stosowania u dzieci. Od sierpnia 2007 do kwietnia 2015, EMA i PDCO
uzgodnity 783 plany badan u dzieci i mtodziezy z firmami farmaceutycznymi, w celu udostepnienia
danych o skutecznosci i bezpieczenstwie lekéw do leczenia chordb u dzieci.
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Nowelizacja biezacej listy zwolnien dla klas produktow jest dalszym krokiem we wspieraniu rozwoju
lekow dla dzieci. Firmy opracowujace leki, ktore juz nie podlegajg zwolnieniu, zgodnie ze
znowelizowang listg, bedq musiaty mie¢ PIP, lub ztozy¢ wniosek o zwolnienie dla konkretnego
produktu, w celu oceny i uzyskania zgody przez PDCO. Oznacza to, ze w przysztosci wiecej lekow
bedzie analizowanych przez PDCO w celu rozwazenia potencjalnego zastosowania u dzieci.

Firmy zajmujace sie rozwojem lekéw sg zachecane do zaangazowania sie w dialog z EMA na wczesnym
etapie prac, w szczegdlnosci za pomoca wprowadzonych ostatnio ‘spotkan pediatrycznych na
wczesnym etapie’ (adres strony:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2015/06/news detail
002348.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1), w celu omdwienia potrzeb pediatrycznych na wczesnym
etapie rozwoju leku.

Kiedy wejdzie w zycie znowelizowana lista zwolnien dla klas produktow?

Opinia Komitetu PDCO zostanie najprawdopodobniej przeksztatcona w decyzje Agencji, a
znowelizowana lista zwolnien dla klas produktéow wejdzie w zycie w roku 2018, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (WE) Nr 1901/2006. Oznacza to, ze od roku 2018, wszystkie wnioski dla nowych
lekéw, lub zmian w pozwoleniach na wprowadzanie do obrotu, bedg zatwierdzane na podstawie decyzji
ws. znowelizowanych zwolnien dla klas produktéw.
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