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A biztonsagossag
nyomon kovetése

Ez a brosura azokrdl az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekrol szol, amelyeket az Eurdpai
Gyogyszerugynokségen (EMA) keresztlil, az unids kozpontositott eljaras keretében engedélyeztek. Nem érinti
azonban azokat a gydgyszereket, amelyeket nemzeti eljarasokon keresztll (beleértve a decentralizalt eljarast
és a kolcsonos elismerési eljarast is) a nemzeti gydgyszerhatdésagok engedélyeztek az unids tagallamokban.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
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Kutatas és
fejlesztés :

Ki végzi a gyogyszerekkel
kapcsolatos kezdeti kutatast?

Evente tobb tizezer vegyiiletet vizsgalnak

meg a gyogyszerészeti és biotechnologiai
vallalatok, valamint az orvosok és tudosok,
hogy felhasznalhatdék-e betegségek kezelésére.
Ezek csupan kis szamban elég igéretesek
ahhoz, hogy betegeken teszteljék oket, és
csak toredékiik rendelkezik elég jo vizsgalati

eredményekkel ahhoz, hogy forgalomba hozzak.

A gyogyszerek kezdeti kutatasat altalaban
gyogyszerészeti vagy biotechnoldgiai vallalatok
végzik - egyes nagy vallalatok tobb gyogyszert
fejlesztenek, mig masok kis vallalatok, amelyek
csupan egy vagy két vegylletet tanulmanyoznak.

Az orvosok és tuddsok szintén végeznek kutatdsokat,
és egyuttmuikodhetnek Uj gydgyszereknek vagy régi
gyogyszerek Uj alkalmazasainak a kutatdsaban.

Tudta?

Az innovativ kezelések fejlesztdi az
innovaciés munkacsoporton keresztiil

a fejlesztés korai szakaszaban megvitathatjak

az EMA-val a gydgyszeriik tudomanyos, jogi és

szabalyzdsi szempontjait.

2018-ban a 22 korai megbeszélésre iranyuld

kérés koziil 9 egyetemi vagy tudomanyos
csoportoktdl érkezett.

Az ilyen kutatok, dolgozzanak akar kozfinanszirozott
intézményekben, akar maganvallalatoknal, oriasi
szamu vegylletet vizsgalnak meg minden évben,
hogy felhasznalhatdk-e gyogyszerként. Azonban a
tesztelt vegylleteknek csupan kis része lesz eléggé
igéretes ahhoz, hogy tovabbfejlesszék.

Hogyan tesztelik a lehetséges
Uj gyogyszereket?

A lehetséges (j gyogyszereket el6bb
laboratériumban, majd onkéntes emberek
kérében, igynevezett klinikai vizsgalatokban
vizsgaljak. Ezek a vizsgalatok segitenek
megérteni a gydgyszer hatasmechanizmusat és
értékelni annak eldnyeit és mellékhatasait.

A lehetséges Uj gyogyszereket elGbb
laboratériumban, majd 6nkéntes emberek koérében,
ugynevezett klinikai vizsgalatokban vizsgaljak. Ezek
a vizsgalatok segitenek megérteni a gyogyszer
hatdsmechanizmusat és értékelni annak elényeit és
mellékhatasait.

Azoknak a gyogyszerfejlesztéknek, akik az EU-ban
klinikai vizsgalatot szeretnének végezni, kérelmet

kell benyUjtaniuk azon orszagok illetékes nemzeti

hatdsagaihoz, amelyekben el szeretnék végezni a

vizsgalatokat.

Az EMA-nak nincs szerepe az EU-ban végzett klinikai
vizsgalatok engedélyezésében: ez az illetékes
nemzeti hatésagok feleldssége.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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Ugyanakkor az EMA az unids tagallamokkal
egylttmUkodésben kulcsszerepet jatszik annak
biztositasaban, hogy a gyogyszerfejlesztok

kovessék az unids és nemzetk6zi szabvanyokat.
FliggetlenUl attol, hogy ezeket a vizsgalatokat az
EU-n belll vagy azon kivll végzik, egy gydgyszer
EU-n bellli forgalomba hozatala engedélyezésének
aldtdmasztasa céljabol vizsgalatot folytatd
fejlesztoknek szigord szabalyoknak kell megfelelnitik.
Ezek a szabalyok (helyes klinikai gyakorlat) a
vizsgalatok elrendezésének modjara, az eredmények
rogzitésének mikéntjére és ezen eredmények
jelentésének mddjara vonatkoznak. Ezek a szabalyok
azt hivatottak biztositani, hogy a vizsgalatok
tudomanyosan megalapozottak legyenek és etikus
modon végezzék Gket.

Befolyasolhatja az EMA, hogy
melyik gydgyszert fejlesszek?

Az EMA nem kényszeritheti a vallalatokat,
hogy egy adott gyogyszert kutassanak egy
bizonyos betegség ellen. Ugyanakkor az
EMA nyilvanossagra hoz olyan teriileteket,
amelyeken Gj gyogyszerekre van sziikség,
hogy igy 6sztonozze az érdekelt feleket azok
kutatasara.

Az EMA nem szponzoralhatja a gydgyszereket

és nem finanszirozhatja egy adott gyogyszer
kutatasait, tovabba nem kényszeritheti a vallalatokat,
hogy bizonyos gydégyszereket vagy kezeléseket
tanulmanyozzanak egy adott betegség ellen.
Gyogyszerszabalyozd hatdsagként az EMA-nak
semlegesnek kell lennie, és nem lehet pénzlgyi

vagy egyéb érdekeltsége egy fejlesztés alatt allo
gyogyszerrel kapcsolatban sem.

Azonban kozzé tehet és kozzé is tesz olyan
tertileteket, amelyeken 0j gydgyszerekre — példaul Uj
antibiotikumokra - van szlikség, hogy 6sztén6zze az
érdekelt feleket azok kutatadsara. Ezenfellil az unids
jogszabalyok olyan intézkedéseket tartalmaznak,
amelyek arra 6sztonzik a vallalatokat, hogy
fejlesszenek ritka betegségek kezelésére szolgald
gyogyszereket. Ide tartozik példaul a dijcsokkentés,
ha tudomanyos tanacsadast kérnek az EMA-t4l.

Az uniods jogszabalyok biztositanak tovabba egy
kotelezettségekbdl, jutalmakbodl és 6sztoénzEkbdl

allé rendszert, hogy a gyartdkat gyermekeknél
alkalmazhatd gyogyszerek kutatasara és fejlesztésére
0sztonozzék.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines-research-development
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Tudomanyos
tanacsadas

Mit jelent a tudomanyos
tanacsadas?

Egy gyogyszer engedélyezéséhez a gyodgyszer
fejlesztéjének bizonyitania kell, hogy a gydgyszer
hatésos, biztonsagos és jo minGségd.

A gyogyszer fejlesztése soran a fejleszté utmutatast
kérhet az EMA-tél a legjobb mddszerekkel és
vizsgalati elrendezésekkel kapcsolatban annak
érdekében, hogy megbizhatd informacidkat
nyerhessen arrél, mennyire m(ikédik jol és mennyire
biztonsagos a gydgyszer. Ezt nevezik tudomanyos
tanacsadéasnak.

Ezt kovet6en a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben a fejleszté benyuljtja az EMA-nak a
gyogyszer vonatkozasaban generalt 6sszes adatot.
Az Ugyndkség megvizsgélja ezeket az informacidkat
és megallapitja, hogy a gyodgyszer biztonsagos-e és
elény6s-e a betegek szamara.

Tudomanyos tanacsadas:

» nem a gyogyszer el6nyeinek és kockazatainak
el6zetes értékelése

» nem garantdlja a gydgyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezését

Miért biztosit az EMA
tudomanyos tandacsadast?

Az EMA azért biztosit tudomanyos tanacsadast,
hogy a betegek érdekében tdmogassa a jo
minodségli, hatasos és biztonsagos gyogyszerek
idoben torténo és megalapozott fejlesztését.

Az EMA azért biztosit tudomanyos tanacsadast, mert:

» A megfelel6bb elrendezésl vizsgalatokbdl nagyobb
valészinlséggel nyernek megbizhato és teljes kord
adatokat annak igazolasara, hogy a gydgyszer
hatdsos és biztonsagos-e vagy sem. Minél
hamarabb mutathato ki, hogy egy Uj gydgyszer
hatdsos és biztonsagos, annal hamarabb lehet
elérhetd a betegek szamara.

» A tanacsadas azt jelenti, hogy a betegeket nem
fosztjak meg az el6nyos hatasu gyogyszerektdl
csupan azért, mert a rosszul kialakitott
vizsgalatoknak nem sikertlt alatamasztaniuk, hogy

a gydgyszer hatasos és biztonsagos.

Tudta?

Egy 2015-ben végzett elemzés alapjan
hdrom tudomanyos tanacsaddsra
benydjtott fejlesztési program kéziil
kettét nem tartottak megfelelének a gydgyszer
elényeinek és kockazatainak késébbi
értékeléséhez. A tudomanyos tandcsadas utan
ezen vizsgalatok 63%-at modositottak, hogy
megfelelbbb médon értékelhessék a gyodgyszer
hatdsosséagat, illetve megfelelébb 6sszehasonlité
készitményt valasszanak.



https://www.nature.com/articles/nrd4621
https://www.nature.com/articles/nrd4621
https://www.nature.com/articles/nrd4621
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» A megfelelébb vizsgalati elrendezéssel
kiklisz6b6lhetd, hogy a betegek olyan
vizsgalatokban vegyenek részt, amelyekbdl nem
szarmaznak hasznalhaté bizonyitékok.

» A hatékonyabb fejlesztés azt jelenti, hogy a
korlatozottan rendelkezésre allé tudomanyos
forrasokat a legmegfelelébb mddon hasznaljak fel
a betegek érdekében.

A tudomanyos tanacsadas kiléndsen hasznos azon
gydgyszerfejleszték szamara, amelyek korlatozott
tudassal birnak a gyogyszerek szabdlyzasardl, mint
példaul néhany tudomanyos csoport, illetve a mikro-,
kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k). A tudomanyos
tanacsadas relevans az innovativ terapiak esetében
is, amelyek vonatkozasaban még nem dolgoztak ki
tudomanyos Utmutatast vagy a rendelkezésre allo
tudomanyos Utmutatas korlatozott.

Tudta?

Az olyan betegségek kezelésére
iranyuld gydgyszerek esetében,
amelyekre nem léteznek kielégité kezelések
és amelyek igéretes kezdeti eredményeket
mutattak, az EMA a PRIME (kiemelt jelent6ségl
gyogyszerek) elnevezésli kezdeményezés révén
tovabbi szabalyozoi tamogatast biztosit, beleértve
a kulcsfontossagu fejlesztési mérfoldkéveknél
biztositott tudomanyos tanacsadast.

Miért biztositanak
tudomanyos tanacsadast a
gyogyszerszabalyozdok?

A gyogyszerszabalyozdk egyeduilalld ismeretekkel
és tapasztalattal rendelkeznek a gyogyszereket
kifejlesztésének modjardl, amelyet a gydgyszerek
értékelésével toltott évek soran nyertek.
Kotelességik ezt a tudast megosztani és elGsegiteni
a hatékonyabb gyogyszerfejlesztést a betegek
érdekében.

Biztosit az EMA tanacsadast
barmilyen mas modon?

Igen. Az EMA tudomanyos irAnymutatasokat
dolgoz ki, amelyekkel tanacsot ad a
gyogyszerfejlesztéoknek gyogyszereik
tanulmanyozasanak legjobb moédjaral;
ugyanakkor ezek nyilvanvaléan altalanos
helyzetekkel foglalkoznak és nem foglaljak
magukban a nem standard, innovativ
megkozelitéseket, hiszen azok fejlesztés
alatt allnak. A tudomanyos tanacsadas ezért
a meglévo iranymutatasokat egésziti ki és
azokra épiil, de mindig az adott esetre szabott,
és esetleg felhasznalhat6 az iranymutatasok
frissitésére vagy (j irAanymutatasok
kidolgozasara.

Az irdnymutatdsok altaldnos tanacsokkal szolgalnak
a legjobb mddszerekkel és vizsgalati elrendezésekkel
kapcsolatban, amelyeket bizonyos tipusu
gyogyszerek, példaul a vakcindk, az antibiotikumok,
illetve bizonyos betegségek, példaul a daganatok
elleni gydgyszerek fejlesztésénél kell alkalmazni.
Ugyanakkor az iranymutatasok csupan altalanos
helyzetekkel foglalkoznak, és nem fedik le a
jovbbeni Uj és innovativ megkdzelitéseket. Emellett
kidolgozasuk id6t vesz igénybe.

Ezért az iranymutatasok kiegészitéseként a
tudomanyos tanacsadas biztositdsa kérésre, az egyes
gydgyszerek fejlesztésének vonatkozasaban torténik.
A tanacsadas a meglévd iranymutatasokra épit,
azonban az adott gydgyszerre és a kezelni kivant
betegcsoportra szabott.

Az iranymutatasok kidolgozasanal és frissitésénél
viszont a tudomanyos tanacsadas és a gyogyszerek,
kulénésen innovativ gyogyszerek értékelése soran
szerzett ismereteket és tapasztalatokat épitik

be. Ha példaul tébb friss tudomanyos tanacsadas
irdnti kérelemben is Uj végpontot javasolnak, a
vonatkozd irdanymutatasokat fellilvizsgaljak és az az
Uj végpontra vonatkozd hivatkozasokkal egészitik
ki. Ilyen mdédon a tudomanyos tanacsadas soran
nyert ismereteket megosztjak a szélesebb kord
tudomanyos kozosséggel.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines

A laboratériumtdl a betegig: az EMA altal értékelt gydgyszerek Utja

Hogyan kell fizetni a
tudomanyos tanacsadaseért?

A kérelmezOk adminisztrativ dijat fizetnek a
tudomanyos tanacsadasért. Az EMA altali tudomanyos
tanacsadast unios jogszabalyok irjak eld, amelyek
meghatarozzdk a kérelmez6 altal megfizetend6
adminisztrativ dijakat is.

Bizonyos tipusu gydgyszerek és kérelmezék esetén
kedvezmény vehets igénybe: 75%-o0s dijcstkkentés
érvényes a ritka betegségek kezelésére szant
gyogyszerekre (,,orphan medicine”), tovabba 90%-
os dijcsokkentés vonatkozik a mikro-, kis- és
kozépvallalkozdsokra (mkkv-k).

Tudta?

2018-ban a 634 befejezett tudomanyos
tanacsadas egyharmadat kkv-k szamara,
egynegyedét pedig ritka betegségek kezelésére
szant gydgyszerek vonatkozasaban nyujtottak. A
dijcs6kkentésnek kdszénhetéen a kkv-k, amelyek
nagy szamu innovativ gydgyszer létrehozoi,
gyogyszereik fejlesztése soran részesilhetnek

tudomanyos tanacsadasban.

Mi torténik a tudomanyos
tandcsadas soran?

A tudomanyos tanacsadas soran a szakemberek
valaszolnak az adott gyogyszer fejlesztésével
kapcsolatban feltett, tudomanyos kérdésekre.

A gyodgyszer fejleszt6je bemutatja a gyogyszere
fejlesztésének modjara vonatkozd tervét, valamint
azonositja a problémakat és azok lehetséges
megoldasait. Ezutan az EMA tanacsot ad a fejleszt6
javaslataval kapcsolatban. A tudomanyos tanacsadas
soran az EMA nem értékeli a vizsgalatok eredményeit
és semmiképpen sem dont arrdl, hogy a gydégyszer
elényei meghaladjak-e a kockazatokat.

A tudomanyos tanacsadas soran az alabbiakkal
kapcsolatban lehet kérdést feltenni:

» minGségi szempontok (a gyodgyszer gyartasa,
kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai tesztelése),

» nem-klinikai szempontok (toxikoldgiai
és farmakoldgiai tesztek, amelyeket a
laboratériumban a gyogyszer hatasanak
igazolasara alakitottak ki),

» klinikai szempontok (a betegeknél vagy egészséges
onkénteseknél végzett vizsgalatok megfelel6sége,
a végpontok kivalasztasa, vagyis hogyan lehet a
legjobban mérni a hatasokat egy vizsgalatban,
forgalomba hozatal utani tevékenységek, beleértve
a kockazatkezelési tervet),

» modszertani problémak (hasznalandé statisztikai
tesztek, adatelemzés, modellezés és szimulacio).

Példak a tudomanyos tanacsadas soran feltett kérdésekre:

» A vizsgalatba bevonni kivant betegek kell6képpen
reprezentaljak-e azt a populaciét, amelynek a
gyogyszert szantak?

» Ervényesek és relevansak-e a gyogyszer
elényeinek értékelésére tervezett mérGszamok?

» Medfelel6-e az eredmények elemzésére javasolt
terv?

» Elég hosszu ideig tart-e a vizsgalat és elég beteg
vesz-e benne részt ahhoz, hogy biztositsa az
el6ny-kockazat értékeléshez sziikséges adatokat?

» A gyogyszert megfelel6 alternativaval
hasonlitjak-e 6ssze?

» MegfelelGen lett-e kialakitva a gyogyszer hosszu
tavu biztonsdganak nyomonkovetési terve?



https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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Ki vesz részt a tudomanyos
tanacsadasban?

A feltett kérdésekre kiilonboz6 szakteriiletek
szakértéinek tucatjai valaszolnak.

Az EMA-n belll az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdga (CHMP) felelGs a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek
vizsgalataért. F6 feladatai kdzé tartozik a

kutatas és fejlesztés tdmogatasa is, amelyet a
tudomanyos tanacsadason keresztil biztosit. Ezt a
feladatot a CHMP az EMA tudomanyos tanacsadoéi
munkacsoportjanak (SAWP) adja at. A fejlesztok altal
feltett kérdésekre adott valaszokat az SAWP dolgozza
ki, a végleges tanacsadast pedig a CHMP fogadja el
hivatalosan és adja ki.

Az SAWP legfeljebb 36 tagbdl all, akik az uniés
gyogyszerszabalyozas, az egyetemek és az

EMA ritka betegségek gyogyszereivel, fejlett
terapiakkal, gyermekgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerekkel, farmakovigilanciaval és
kockazatértékeléssel foglalkozo bizottsagainak
szakemberei. A tagok hozzavetbleg 6téde egyuttal
CHMP-tag is. Ez az atfedés lehet6vé teszi, hogy a
tudomanyos tanacsadas soran egy gyogyszerrel
kapcsolatban gyjtott, hosszabb tavlu ismereteket
és tapasztalatot felhasznaljak a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem CHMP altali, késdbbi
értékeléséhez.

Az SAWP tagjainak szakteriletei k6zé tartozik a
nem-klinikai biztonsagossag, a farmakokinetika, a
modszertan és a statisztika, a gén- és sejtterapia,
valamint azok a terapias terlletek, amelyekkel
kapcsolatban gyakran kérnek tanacsot, mint példaul
a kardioldgia, az onkoldgia, a cukorbetegség,

a neurodegenerativ betegségek és a fert6z6
betegségek.

Betegek vesznek részt
tudomanyos tanacsadasban?

Betegek gyakran vesznek részt tudomanyos
tanacsaddasban. Azért hivjdk meg 6ket, hogy
megosszak a betegséglikre alkalmazott gydgyszerre
vonatkozd valds életbeli szempontjaikat és
tapasztalataikat. Ez segithet a gydgyszerfejlesztoknek
és a szabalyozodknak jobban megérteni, hogy az adott
betegcsoport szamara mi m(ikodik és 6k mit tartanak
fontosnak.

Az SWAP tovabbi kiils6 szakértOkkel is konzultalhat,
szélesitve azon szakemberek korét, akiknek
véleményét kikérheti.

Tudta?

2018-ban minden 6tédik tudomanyos
tanacsadasban részt vettek betegek is,
és az SAWP tagjai ugy itélték meg, hogy csaknem
minden esetben (az esetek kb. 90%-aban) a
betegek részvétele tobbletértéket képviselt
a tudomanyos tanacsadasnal. A tudomanyos
tanacsadas hozzavetbleg minden negyedik
esetben javasolta a fejlesztési tervnek a betegek
tanacsat tiikrézendé mddositasat.
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Befolyasolja a tudomanyos
tanacsadas nyujtasa a
gyogyszer EMA altali
ertekeleset?

A tudomanyos tanacsadas és a gyogyszer
elonyeinek és kockazatainak értékelése
természetiikbol adédoan eltéréok: mig a
tudomanyos tanacsadas soran azt vizsgaljak,
hogyan kellene a gyogyszert tanulmanyozni
ahhoz, hogy megbizhaté bizonyitékokat
lehessen nyerni, a forgalomba hozatal
engedélyezésének mérlegelésekor végzett
értékelés - fiiggetleniil a korabban adott
tanacsoktdl - a vizsgalatokbdl szarmazo,
tényleges bizonyitékokat vizsgalja annak
megallapitasara, hogy a gyogyszer elényei
meghaladjak-e a kockazatokat.

A tudomanyos tanacsadas soran felmerilt

kérdések és egy gyogyszer értékelése soran
felvetett problémak alapvetden kilénboznek: a
tudomanyos tanacsadas a gyodgyszer tesztelésének
és vizsgalatanak legmegfelel6bb maodjaval
kapcsolatos kérdésekkel foglalkozik, mig a gyégyszer
értékelése soran a CHMP e vizsgalatok eredményét
tanulmanyozza, és ez alapjan allapitja meg, hogy a
gyogyszer el6nyei meghaladjdk-e annak kockazatait
és igy engedélyezhet6-e betegeknél torténd
alkalmazasra.

A tudomanyos tanacsadas célja, hogy egyszer(ibbé
és gyorsabba tegye a gyogyszer értékelését,

mivel a generdlando bizonyitékok valdszin(ileg
megbizhatobbak, megfelel6bbek és teljesebbek
lesznek. A tanacsadas nem befolyasolja azonban

a biztonsagossag és hatasossag szabalyozo altali,
szigoru értékelését, és nem jelenti azt sem, hogy

a gyogyszer értékelése automatikusan sikerrel
végzodik. A megfelelébb bizonyitékok azt jelentik,
hogy kénnyebben lehet kévetkeztetést levonni az
el6ny-kockazat profilra vonatkozdan, azonban nem
feltétlendl jelenti azt, hogy a gydgyszert engedélyezik
- egyértelmlbben mutathatja, hogy a gydgyszer
karos vagy nem hatasos. Azok a gyogyszerfejlesztdk,
akik megfogadtak a tudomanyos tanacsokat, ezért
nem feltétlenul kapnak forgalombahozatali engedélyt.

Tudta?

A tudomanyos tanacsadasban foglaltak
betartasa néveli a forgalombahozatali
engedély megadasanak esélyét, de nem
garantalja azt. Egy 2015-ben végzett elemzés
azt mutatta, hogy az EMA altal adott tudomanyos
tanacsokat betarto vallalatok 15%-a negativ
véleményt kapott a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasakor. Ez az arany az

O0sszes kérelem vonatkozasaban 25% volt.

Ezzel szemben azok a gydgyszerfejleszték, akik nem
fogadtak meg a tanacsokat, még mindig kaphatnak
forgalombahozatali engedélyt.

Mig ezen eljarasok hatalya eltér6, a gyégyszerrel
kapcsolatban a tudomanyos tanacsadas soran nyert,
hosszabb tavu ismeretek és szakértelem segitenek

a gyogyszer jobb megértésében, és hasznosak
lesznek a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
értékelése soran.

Mindkét eljarasban testlletileg sziiletnek meg a
dontések, és azok atfogd megbeszéléseken és
konzultacidkon alapulnak. Egyetlen SAWP- vagy
CHMP-tag sem kényszeritheti ki, hogy egy dontés egy
bizonyos irdnyba mutasson - tébbségi dontésnek kell
szlletnie.

Mit tesz kozzé az EMA a
tudomanyos tanacsadasok
eredmeényeivel kapcsolatban?

A fejlesztési és értékelési fazisok soran a
vallalatnak adott, részletes tanacsokat nem hozzak
nyilvdnossagra. Ennek az az oka, hogy ebben a
stadiumban az informaciok kozzététele aldashatja
a kutatasi és fejlesztési er6feszitéseket, igy pedig
meggatolhatjak az Uj gydégyszerek kutatasat.

Ugyanakkor, amint a gyogyszer megkapta a
forgalombahozatali engedélyt, az informaciokat
elérhetdvé teszik.



https://www.nature.com/articles/nrd4621
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2018 juniusaban az EMA elkezdett részletesebb
informacidkat ko6zoIni a gyégyszerfejlesztés soran
nyujtott tudomanyos tanacsadasrdl az olyan
gyogyszerek értékeld jelentéseiben, amelyek EMA
PRIME tdmogatdsban részeslltek ( vagyis az olyan
betegségek kezelésére iranyuld gyogyszerek,
amelyekre nem léteznek kielégit6 kezelések és
amelyek igéretes kezdeti eredményeket mutattak),
és ezt a kezdeményezést kiterjesztették minden
gyogyszerre, amelynek az értékeld jelentését 2019.
januar 1. utadn véglegesitették.

Nevezetesen, az értékel6 jelentés elején szerepel
a fejlesztd kérdéseinek 6sszefoglalasa, a nyujtott
tanacs kulcselemei pedig megtalalhatdk a jelentés
vonatkozé fejezeteiben. Emellett informaciok
talalhaték benne azzal kapcsolatban is, hogy a
vallalat megfogadta-e ezt a tanacsot.

Amint az Eurdpai Bizottsag végleges hatarozatot
hozott a forgalombahozatali engedélyrdl, a
gyogyszerek értékeld jelentései megjelennek az EMA
honlapjan.

Ezen felll kérésre elérhetévé tehetd a teljes
tanacsadas.

A tudomanyos tanacsadas egyike az EMA
gyogyszerfejlesztéssel kapcsolatos tudomanyos
irAnymutatasainak frissitéséhez hasznalt forrasoknak.
A betegség-specifikus irdnymutatasokat rendszeresen
frissitik, és kiegészitik a tudomanyos tanacsadas és

a gyogyszerek értékelése soran nyert ismeretekkel
és tapasztalatokkal. Ilyen médon mindenki

szamara elérhetdvé valik a tudomanyos tanacsadas
eredménye.

Milyen intézkedésekkel
biztositjak, hogy a szakértok a
tudomanyos tanacsadas soran
figgetlendll jarjanak el?

A tudomanyos tanacsadasba torténé bevonast
megel6z6en az EMA minden szakértének
ellenorzi az érdekeltségi nyilatkozatat, és
korlatozasokat alkalmaz, amennyiben valamely
érdekeltségrol ugy véli, hogy potencialisan
befolyasolhatja a partatlansagot.

Az EMA az érdekkonfliktusok kezelésére vonatkozd
politikat vezetett be, hogy korlatozza azon tagok,
szakértok és munkatarsak részvételét, akik esetében
az Ugynokség munkajat illetéen érdekkonfliktus allhat
fenn, egyuttal fenntartva annak lehet6ségét, hogy
rendelkezésére alljon a legjobb elérhetd szakértelem.

Az SAWP tagjai és minden mas részt vevlo szakérto
érdekeltségi nyilatkozatot ad be, miel6tt barmilyen
EMA tevékenységben részt venne.

Az Ugynékség minden egyes érdekeltségi
nyilatkozathoz egy kockazati szintet rendel az
alapjan, hogy a szakértének van-e olyan kozvetlen
vagy koOzvetett érdekeltsége (financialis vagy
egyéb), amely befolydsolhatna partatlansagat. Egy
Uj tudomanyos tanacsadasi eljaras megkezdése
el6tt az EMA minden tag vagy szakért6
érdekeltségi nyilatkozatat ellenérzi, és amennyiben
érdekkonfliktust azonosit, korlatozza a tag vagy
szakért6 jogait.

A korlatozasok kozé tartozik a kizaras egy bizonyos
téma megyvitatdsaban vald részvételbdl vagy a
témaval kapcsolatos szavazasbdl.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
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Tudomanyos tanacsadas - az eljaras részletei

Két szakért6 végez kilon-kilon értékelést fliggetlen csapatok tdmogatasaval, valamint tovabbi szakérték és
érdekelt felek gyakori bevonasa mellett.

Annak a gydgyszerfejlesztonek, aki tudomanyos tanacsadast kivan kérni, elészor értesitenie kell
az EMA-t, és tajékoztaté dokumentumot kell kiildenie szamara. Sor kertilhet talalkozoéra,
kllonosen az els6 alkalommal kért tudomanyos tanacsadas, illetve komplex gydgyszerek esetén.

A fejleszté ezutan bekiild egy a konkrét tudomanyos kérdéseket és javasolt valaszokat tartalmazd
listat. Az EMA megallapitja, hogy a kérdések érvényesek-e a tudomanyos tandcsadas céljara.

Minden egyes jovahagyott tudomanyos tanacsadasi eljaras (vagy vizsgalati terv elkészitésének
tamogatasa ritka betegségek gyogyszereinél) esetén az SAWP két olyan tagjat jelclik ki
koordinatorként, akik megbizhatd szakértelemmel rendelkeznek a tudomanyos kérdések
megvalaszolasaban.

Mindegyik koordinator létrehoz egy értékel6 csapatot, értékeloket invitalva a nemzeti
tgynokséglikbdl vagy mas unids ligynokségekbdl. Mindegyik csapat jelentést készit, amely
megvalaszolja a tudomanyos kérdéseket; felvazolja az SAWP t6bbi tagjaval torténé megbeszélésre
szant problémak listajat, és tovabbi dokumentumokat vagy pontositasokat kérhet a kérelmezotdl.

Amennyiben az SAWP konkrét kérdéseket kivan megbeszélni a gyogyszerfejlesztdvel, talalkozot
szervez, kiilondsen akkor, ha nem ért egyet a javasolt tervvel és alternativ fejlesztési tervet
javasol.

Az SAWP konzultdl a relevans EMA bizottsaggal [példaul az EMA fejlett terapiakkal foglalkozd
bizottsagaval (CAT) vagy az EMA ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozd bizottsagaval (COMP)]
és tudomanyos munkacsoportjaival. Az SWAP tovabbi kiils6 szakértékkel is konzultadlhat, szélesitve
azon szakemberek korét, akiknek véleményét kikérheti.

Gyakran konzultélnak betegekkel is. Amennyiben a EMA (gy dont, hogy irdsban valaszol a
gyogyszerfejlesztonek, megkérik a betegeket, hogy tegyenek észrevételeket; amennyiben az
EMA Ugy dont, hogy talalkozik a gydgyszerfejlesztovel, a taldlkozéra meghivjak a betegeket is.

Az SAWP konszolidalja a tudomanyos kérdésekre adott valaszokat. A végleges tanacsot a CHMP
megvitatja és elfogadja, majd megkiildi a gydgyszerfejlesztonek.
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Ertékeles

Mi torténik, mielott
megkezdodik egy gyodgyszer
értékelése?

Néhany honappal az értékelés megkezdése el6tt
az EMA iranymutatast ad a gyoégyszerfejleszto
szamara a sziikségtelen késedelem elkeriilése
és annak érdekében, hogy a forgalombahozatali
engedély iranti kérelme megfeleljen a jogi és
szabalyozéi el6irasoknak.

A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez

a gyogyszerfejlesztéknek specifikus adatokat kell
benyujtaniuk a gydgyszerikkel kapcsolatban. Az EMA
ezutan elvégzi ezen adatok alapos értékelését annak
eldontésére, hogy a gydgyszer biztonsagos, hatasos
és jo mindségli-e, és igy alkalmas-e a betegeknél
torténd alkalmazasra.

Az EMA iranymutatdssal latja el a vallalatokat azzal
kapcsolatban, hogy milyen tipusu informaciokat kell
tartalmaznia a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemnek.

Korulbelll 6-7 hénappal a kérelem benyUjtasa el6tt
a gyogyszerfejleszték taldlkozhatnak az EMA-val
annak biztositasa végett, hogy kérelmik megfeleljen
a jogi és szabalyozoi elGirasoknak. Ez azt jelenti,
hogy a kérelem tartalmaz minden olyan kilénb6z6
szempontot, amelyet az unids jogszabalyok eldirnak,
és amelyek szlikségesek annak bizonyitdsara, hogy
a gyogyszer a kivanalmaknak megfelel6en fejti ki
hatasat.

Ezeken a taldlkozokon szamos EMA munkatars
vesz részt, akik kiilonb6z6 terlletekért, példaul a
mindségért, a biztonsdgossagért és hatasossagért,
a kockazatkezelésért vagy gyermekgydgyaszati
szempontokért felelGsek, és akik végigkovetik a
kérelem értékelését.

Az EMA arra 0sztonzi a fejleszt6ket, hogy a benyujtas
el6tt kérjenek ilyen talalkozdékat, mivel azok célja a
kérelmek minGségének javitdsa és a sziikségtelen
késedelmek elkeriilése.

Ki viseli a
gyogyszerértékelés
koltségeit?

Az eurdpai jogszabalyok el6irjak, hogy a
gyoégyszeripari vallalatok hozzajarulnak a
gyogyszerek szabalyozasanak koltségeihez.

Mivel a vallalatok a gydgyszerek forgalmazasabdl
jovedelemre tesznek szert, Ugy korrekt, ha

Ok viselik a szabalyozas koltségeinek nagyobb
részét. Ez azt jelenti, hogy az unids adoéfizet6knek
nem szlikséges tdamogatniuk a gyogyszerek
biztonsagossaganak és hatasossaganak
biztositasaval jaro koltségek egészét.

A vallalatok adminisztrativ dijat fizetnek, miel6tt
az EMA megkezdi az értékelést. Az egyes
eljarasokra vonatkoz6 adminisztrativ dijat az
unios jogszabalyok hatarozzak meg.
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Milyen informaciokat

kell benyujtani a
forgalombahozatali engedély
iranti kérelemben?

A gyogyszerfejleszto altal a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemben benyujtott
adatoknak meg kell felelniiik az unids
jogszabalyoknak. Tartalmazniuk kell szamos
adatot, beleértve a gyogyszer gyartasanak
maodjaval, a gyogyszer laboratoriumi
vizsgalatokban kifejtett hatasaival, a
betegeknél megfigyelt el6nyos hatasokkal és
mellékhatasokkal és a kockazatok kezelésének
modjaval kapcsolatos informaciokat, valamint
a betegek és az orvosok szamara biztositando,
javasolt informacidkat.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemben
benyUjtott adatoknak tartalmazniuk kell az
alabbiakkal kapcsolatos informacidkat:

» a gydgyszerrel kezelni javasolt betegcsoport,
és hogy van-e kielégitetlen gydgyaszati igény,
amelyet a gydgyszer megcélozna;

» a gyogyszer minésége, beleértve a kémiai és fizikai
jellemzdit is, példaul a stabilitasat, a tisztasagat és
a bioldgiai hatasat;

» a laboratoriumi tesztekre, a gydgyszer gyartasara
és a klinikai vizsgalatok elvégzésére vonatkozo
nemzetkozi elGirdsok betartasa (,helyes
laboratoériumi gyakorlat”, ,helyes klinikai gyakorlat”
és ,helyes gyartasi gyakorlat”);

» a gyogyszer hatdsmechanizmusa a laboratériumi
vizsgalatok alapjan;

» a gyogyszer eloszlasa a szervezetben és
kivalasztas a szervezetbdl;

» a gyogyszerrel megcélzott betegcsoportban
megfigyelt el6nyds hatasok;

» a gydgyszer betegeknél megfigyelt mellékhatasai,
beleértve a kililonleges betegcsoportokat, mint a
gyermekek vagy az idések;

» a kockazatok kezelésének és monitorozasanak
maddja a gydgyszer engedélyezését kdvetden;

» milyen informaciok begyjtését varjak
az engedélyezés utan az utankovetéses
vizsgalatokbdl.

A gyogyszerrel kapcsolatos, lehetséges (ismert
vagy potencialis) biztonsdgossagi aggalyokra, a
gyogyszer engedélyezését kovetden a kockazatok
kezelésének és monitorozasanak maddjara vonatkozo,
valamint az azzal kapcsolatos informaciokat,

hogy az engedélyezés utan az utdnkovetéses
vizsgalatokbdl milyen adatok begy(jtését varjak, a
~Kockazatkezelési terv” elnevezésli dokumentumban
részletezik. A kockazatkezelési tervet az EMA
biztonsagossagi bizottsaga, a PRAC értékeli, hogy
biztositsa annak megfelelGségét.

A betegek és egészségligyi szakemberek szdmara
nyUjtott informacidkat (vagyis alkalmazasi elbiras,
cimkeszoveg és betegtajékoztatd) szintén a
gydgyszerfejlesztének kell benyujtania, amelyet
ezutdn a CHMP attekint és jovahagy.

Honnan szarmaznak az
adatok?

A fejlesztés soran egy gyogyszerrel kapcsolatban
gy(jtott bizonyitékok tobbsége a gyogyszerfejlesztd
altal szponzoralt vizsgalatokbol szarmazik. A
gyogyszerrel kapcsolatban rendelkezésre allé
egyéb (példaul az orvosi szakirodalomban talalhaté
vizsgalatokbdl szarmazo) adatokat szintén be kell
nyuUjtania a kérelmezonek, és ezeket is értékelik.

Egy gyogyszer forgalombahozatali engedélyét
alatamasztd vizsgalatoknak szigord szabalyoknak kell
megfelelnitik, és azokat szabalyozott kérilmények
kozott végzik. Nemzetkozi standardok, az
ugynevezett helyes klinikai gyakorlat, vonatkoznak
a vizsgalat elrendezésére, az adatrogzitésre

és -jelentésre annak biztositasa végett, hogy

a vizsgalatok tudomanyosan megalapozottak
legyenek és etikus mddon végezzék azokat. Unids
jogszabalyok hatarozzak meg azon bizonyitékok
tipusat, amelyek a gydgyszer el6nyeinek és
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kockazatainak megallapitasahoz szlikségesek, a
gyogyszerfejlesztéknek pedig be kell tartaniuk Oket.
Az EMA ellen6rzéseket kérhet a standardoknak vald
medfelelés igazolasara.

Az EMA tdmogatja a jo minéségl vizsgalatok
végzését olyan kezdeményezéseken keresztiil, mint
példaul az Enpr-EMA és az ENCePP, amelyek
fuggetlen tudomanyos kézpontok szakértelmét
egyesitik szerte Eurdpaban. E kezdeményezéseknek
készonhetben a bizonyitékok tovabbi forrasa
egészitheti ki a gyogyszerfejlesztok altal

benyujtott bizonyitékokat, kiilondsen a gyogyszer
engedélyezését kovet6 folyamatos biztonsagossagi
nyomon kovetéssel 6sszefliggésben.

Mi az a kulcsfontossagu
alapelv, amely alatamasztja
egy gyogyszer értekeléséet?

A gyogyszer értékelése soran alkalmazott
legfontosabb elv a gydgyszer elényei és
kockazatai kozotti egyensily. Egy gyogyszer
kizardlag akkor engedélyezheto, ha az elonyei
meghaladjak a kockazatokat.

Tudta?

Egyes esetekben, példaul ha a
gyogyszerrel egy életveszélyes
betegséget kivannak kezelni, amelyre nincs
kielégité kezelés, illetve ha a célba vett
betegség nagyon ritka, az EMA javasolhatja
a forgalombahozatali engedély megadasat a
gyogyszerre vonatkozo kevésbé teljes koérl
vagy korlatozott bizonyitékok alapjan, feltéve,

hogy egy késébbi idépontban tovabbi adatokat
nyujtanak be.

Csakugy, mint az 6sszes forgalombahozatali
engedély esetén, itt is igazolni kell, hogy a
gyogyszer elényei meghaladjak a kockazatokat.

Minden gyogyszer rendelkezik elénydkkel és
kockdazatokkal is. Egy gydgyszerrel kapcsolatban
gy(jtott bizonyitékok értékelése soran az

EMA meghatarozza, hogy a gyogyszer eldnyei
meghaladjadk-e annak kockazatait abban a
betegcsoportban, akiknek a gyogyszert szantak.

Ezenfelll, mivel a kezdeti engedélyezés idépontjaban
nem minden ismert a gydgyszer biztonsagossagaval
kapcsolatban, annak mddja, ahogy a kockazatokat
minimalizaljak, kezelik és nyomon koévetik, amint a
gyogyszert szélesebb kérben alkalmazzak, szintén
szerves részét képezi az értékelésnek, és az
engedélyezés idépontjaban megallapodas szlletik
réla.

Bar egy gyogyszer engedélyezése az elényok és

a kockdazatok kozotti, atfogd pozitiv egyensulyon
alapul populacids szinten, minden beteg mas, és
a gyogyszer alkalmazasa el6tt az orvosnak és a
betegnek meg kell itélnie, hogy a gydégyszerrdl
rendelkezésre all6 informaciok és a beteg konkrét
helyzete alapjan ez-e a megfeleld terdpias opcio a
szamara.

Ki vesz részt a
forgalombahozatali engedély
iranti kérelmek értékelésében?

Egy szakértokbdl all6é bizottsag (a CHMP)
értékeli a kérelmeket. Minden tagjat egy
értékel6kbol allé csapat tamogatja.

Az EMA-hoz tartozd emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megvizsgalja a
gyogyszerfejleszték altal benyujtott kérelmeket,

és javaslatot tesz arra vonatkozoéan, hogy
engedélyezzék-e a gyogyszer forgalomba hozatalat.
A bizottsag unids tagallamonként egy-egy tagbol
és poéttagbdl, valamint Izland és Norvégia altal
kinevezett egy-egy tagbdl és pottagbdl all. Emellett
az Eurdpai Bizottsag altal kinevezett, lefeljebb

Ot unids szakértd is tagja a bizottsagnak, akik a
vonatkozd szakteriletek, példaul a statisztika és a
gydégyszerminbség képviselOi.
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Az értékelési eljaras soran a CHMP tagok mindegyikét
egy a nemzeti ligyntkségek értékeldibdl allo

csapat tdmogatja, akik széles korl szaktudassal
rendelkeznek, és megvizsgaljak a gydgyszer
klilonb6z6 szempontjait, példaul a biztonsdgossagat a
mindségét és a hatasmaodjat.

A CHMP mas EMA bizottsagokkal is egyluttmikodik

az értékelés soran. Ide tartozik: a CAT, amely

a fejlett terdpids gydgyszerek (génterapia,
szbvetépités és sejt alapu gydgyszerek) értékelését
végzi; a PRAC a gydgyszer biztonsagossagaval

és a kockdazatkezeléssel kapcsolatos szempontok
esetén; a PDCO a gyermekeknél torténd gyogyszer-
alkalmazassal kapcsolatos szempontok esetén;
valamint a COMP a ritka betegségek gydgyszerei
esetén.

Hogyan m(kddik a CHMP?

A CHMP altal végzett értékeléseknél a szakmai
vizsgalat és a kollegidlis dontéshozatal alapveto
fontossaguak.

Egy Uj gyogyszerre vonatkozd kérelem esetén
klilonb6z6 orszagokbol két bizottsagi tagot — az
el6adot és a tarsel6addt - neveznek ki az értékelés
vezetésére (generikus készitmények esetén csupan
egy el6adot neveznek ki). Az el6adokat objektiv
kritériumok alapjan nevezik ki, hogy a lehet6
legjobban kihasznaljak az EU-ban rendelkezésre allo
szakértelmet.

Az el6ado és a tarsel6add feladata, hogy egymastol
fuggetlenil elvégezzék a gydgyszer tudomanyos
értékelését. Mindegyikiik egy csapatot alakit ki a
sajat, és néha mas nemzeti tigynokségnél dolgozd
értékelGkbdl.

Az értékel6 jelentésben mindegyik csapat
Osszefoglalja a kérelemben szerepl6 adatokat,
bemutatja a gydgyszer hatasaival kapcsolatos
megallapitasait és az adatok esetleges
bizonytalansagaival és korlatozottsagaval kapcsolatos
véleményét. Emellett kérdéseket fogalmaznak

meg, amelyekre a kérelmezdnek valaszt kell

adnia. A két kulon értékelés figyelembe veszi a
szabalyozasi el6irdsokat, a vonatkozé tudomanyos

iranymutatasokat és a hasonl6 gyodgyszerek
értékelése soran nyert tapasztalatokat.

Az el6adé és a tarsel6ad6 mellett a CHMP a CHMP
tagok kozul kijelol még egy vagy tébb szakmai
birdlét. Az 6 szereplk az, hogy megvizsgaljak a két
értékelés lefolytatdsdnak maddjat és biztositsdk, hogy
a tudomanyos érvelés megalapozott, egyértelm( és
megbizhatd.

Az 6sszes CHMP tag, a nemzeti ligynokséglik
munkatarsaival és szakértdivel folytatott megbeszélés
alapjan, szintén aktiv mdédon hozzajarul az értékelési
folyamathoz. Attekintik az el6addk altal végzett
értékelést, megjegyzéseket fliznek hozza és tovabbi
kérdéseket tesznek fel, amelyekre a kérelmezdnek
valaszolnia kell. A kezdeti értékelést és a szakmai
biraloktol és mas bizottsagi tagoktdl kapott
megjegyzéseket ezutan a CHMP plenéris (lésén
vitatjak meg.

A megbeszélések eredményeként, illetve amint -
akar tovabbi szakértdk révén, akar a kérelmezo
altal szolgaltatott pontositads révén - (j informacid
valik elérhetdvé az értékelés soran, a tudomanyos
érvelést Ugy finomitjak, hogy kialakitsak a végleges
javaslatot, amely a bizottsagnak az adatokkal
kapcsolatos elemzését és véleményét mutatja be.
Ez olykor azt is jelentheti, hogy az értékelés soran
megvaltozhat a bizottsagnak a gydgyszer el6nyeivel
és kockazataival kapcsolatos véleménye, és eltérhet
az el6adok altal végzett, kezdeti értékeléstdl.

Kérhet a CHMP tovabbi
informaciot az értékelés
soran?

Az értékelés soran a CHMP kérdéseket fogalmaz

meg a kérelemben benyujtott bizonyitékokkal
kapcsolatban, és felkéri a kérelmez6t, hogy

nyujtson be pontositast vagy tovabbi elemzéseket
ezen kérdések vonatkozésaban. A valaszokat a
megallapodas szerinti hataridén belll kell benyujtani.
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A CHMP kifogasokat emelhet vagy aggalyat fejezheti
ki, amelyek a gyogyszer barmely szempontjara
vonatkozhatnak. Ha fontos kifogasok megoldas nélkdil
maradnak, az eleve kizarja a forgalombahozatali
engedély megadasat.

A fontos kifogasok érinthetik példaul a gydgyszer
vizsgalatanak modjat, a gyartas madjat, illetve a
betegeknél medfigyelt hatadsokat, példaul az el6nyos
hatasok mértékét vagy a mellékhatasok sllyossagat.

Milyen tovabbi szakértelemre
épithet még a CHMP?

A tudomanyos megbeszélés gazdagitasa
céljabol az értékelés soran gyakran keriil sor
konzultaciora tudomanyos szakismerettel vagy
klinikai tapasztalattal rendelkez6 szakértokkel.

A CHMP tovabbi szakértéket is igénybe vehet az
értékelés soran barmikor, hogy tanacsot kérjen az
értékelés soran felmeril6, specidlis szempontokkal
kapcsolatban.

A CHMP kérhet tdmogatast a bizonyos
szakterlleteken, példaul a biostatisztikaban,

vagy egy adott terapias terlleten, példaul a
daganatokkal kapcsolatban szakértelemmel
rendelkez6 munkacsoportjaitdl, illetve tehet fel nekik
specialis kérdéseket. Az EMA munkacsoportjainak
tagjai mélyrehaté ismeretekkel rendelkeznek a
szakterulettkkel kapcsolatos legujabb tudomanyos
fejlesztésekrol.

A bizottsag a tudomanyos tanacsadd csoportokon
vagy ad-hoc szakért6i csoportokon keresztil is

kikérheti kilsé szakértdk véleményét.

Tudta?

Az Uj gydgyszerek (a generikus
gyogyszereket kivéve) kortilbelil

egynegyedénél kertil sor konzultaciora kiilsé

szakértbkkel az értékelés soran.

Ezeket a csoportokat, amelyek egészségligyi
szakemberekbdl és betegekbdl allnak, arra
kérik, hogy valaszoljanak a gyogyszer klinikai
gyakorlatban tortén6 potencialis alkalmazasaval
és értékével kapcsolatos konkrét kérdésekre.

Tudta?

Az EMA a folyamatban lévo
gyogyszer-értékelések vonatkozasaban

rendszeresen folytat eszmecserét mas szabalyozo

ligynékségekkel, mint amilyen az amerikai FDA, a

Health Canada és a japan szabalyozdi testiiletek.

Ezek a megbeszélések kapcsolodhatnak

példaul klinikai és statisztikai problémakhoz,

a kockazatok kezelésének stratégiaihoz és az

engedélyezés utan folytatando vizsgalatokhoz.

Milyen szerepet jatszanak a
betegek és az egészségligyi
szakemberek?

A betegek és az egészségiigyi szakemberek
~beliilrél” ismerik a problémakat. Ezért a
konzultacioban szakértokként vesznek részt, és
megosztjak a véleményiiket azzal kapcsolatban,
hogy a gyoégyszer megfelel-e az igényeiknek.

A betegeket és egészséglgyi szakembereket mint
szakértOket hivjdk meg a tudomanyos tanacsado
csoportokba vagy ad hoc szakért6i csoportokba. A
betegek azaltal jarulnak hozza a megbeszélésekhez,
hogy hangsulyozzak példaul a betegséggel
kapcsolatos tapasztalataikat, az igényeiket, és hogy
milyen kock&zatokat tartananak elfogadhatonak

a varhaté el6nyok fényében. Az egészségigyi
szakemberek tanacsot adhatnak egy kielégitetlen
igényt mutato betegcsoporttal, illetve a klinikai
gyakorlatban a gydgyszerrel kapcsolatos kockazatok
minimalizalasa érdekében javasolt intézkedések
kivitelezhetéségével kapcsolatban.
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Ezenfellill egyes betegeket meg lehet hivni a CHMP
plenaris Ulésére személyesen, telefonkonferencia
atjan, illetve irasban lehet veltk konzultalni (egy
kisérlet eredménye megtalalhaté az EMA honlapjan).

Tudta?

2018-ban korilbellil minden negyedik

gyogyszer (a generikus gyogyszereket
kivéve) értékelésében vettek részt betegek és
egészségligyi szakemberek.

Mely intézkedéseket tesznek
a szakertok fliggetlenségenek
megorzése érdekében?

A fiiggetlenséget a nagyfoku atlathatésag

és a korlatozasok alkalmazasa garantalja,
amennyiben bizonyos érdekeltségekrol gy
itélik meg, hogy potencialisan befolyasolhatjak
a partatlansagot.

Az EMA az érdekkonfliktusok kezelésére vonatkozé
politikat vezetett be, hogy korlatozza azon tagok,
szakértok és munkatarsak részvételét, akik esetében
az Ugyndkség munkajat illetden érdekkonfliktus
allhat fenn, egyuttal fenntartva annak lehet0ségét,
hogy rendelkezésére alljon a legjobb elérhetd
szakértelem.

A bizottsagok, munkacsoportok és tudomanyos
tanacsadé csoportok vagy ad hoc szakértdi csoportok
tagjai és szakértdi érdekeltségi nyilatkozatot
nyujtanak be, miel6tt barmilyen EMA tevékenységben
részt vennének.

Az Ugyndkség minden egyes érdekeltségi
nyilatkozathoz egy kockazati szintet rendel az
alapjan, hogy a szakértének van-e olyan kdzvetlen
vagy koOzvetett érdekeltsége (financialis vagy egyéb),
amely befolyasolhatna partatlansagat. Egy bizonyos
EMA tevékenységben torténé részvétel el6tt az EMA
ellen6rzi az érdekeltségi nyilatkozatot. Amennyiben
érdekkonfliktust azonositanak, korlatozzak a tag vagy
szakérto jogait.

Tudta?

Az EMA honlapjan megtalalhato az

EMA tevékenységeiben résztvevl 6sszes
szakértb, koztiik a betegek és az egészségligyi
szakemberek érdekeltségi nyilatkozata. Az EMA
fiiggetlenségérél éves jelentéseket is kézzétesz,
amely tényeket és szamadatokat tartalmaz a
kinyilvanitott érdekeltségekrél és az ebbdl eredé
korlatozasokrol.

A korlatozasok kozé tartozik a kizaras egy bizonyos
téma megvitatasaban vald részvételbdl vagy a
témaval kapcsolatos szavazasbol. A tagok és
szakértOk érdekeltségi nyilatkozatai és a tudomanyos
bizottsagi tléseken érvényesitett korlatozasokkal
kapcsolatos informacidk nyilvanosan elérhet6k az

Ulések jegyzdkodnyvében.

A tudomanyos bizottsagok tagjaiként kozremikodo
szakértOkre vonatkozd szabalyok tovabbra is
szigoribbak, mint a tanacsado testiletekben és ad
hoc szakértdi csoportokban résztvevikre vonatkozok.
Ilyen médon az EMA a legjobb szakértéket

hivhatja meg a tanacsadd csoportokba annak
érdekében, hogy a leginkabb relevans és teljes kori
informacidt gyljtse 0ssze, és szigorubb szabalyokat
érvényesitsen, amikor a dontéshozatalrdl van szo.

Hasonloképpen szigorubb elbirasok vonatkoznak
az elnokokre és a vezetd szerepet betoltd tagokra
(példaul az el6addkra), mint a tébbi bizottsagi tagra.

Ezenfelll a bizottsdgok, munkacsoportok és
tudomanyos tanacsadoi csoportok tagjainak (és az
ezek (ilésein megjelend szakértéknek), valamint
az EMA munkatarsainak meg kell felelnitik az EMA
Magatartasi kédexe altal elGirt alapelveknek.
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Hogyan alakitja ki végleges
ajanlasat a CHMP?

A CHMP a végleges ajanlasrdl hivatalos szavazas
utjan dont. Idealis esetben a CHMP konszenzusra

jut és egyhangulag javasolja a forgalombahozatali
engedély megadasat vagy elutasitasat; ilyen
konszenzus az esetek 90%-ban sziiletik. Ugyanakkor
nincs konszenzus a végleges ajanlassal kapcsolatban,
a bizottsag végleges ajanlasa a tobbség véleményét
fogja képviselni.

Milyen informacio érhetd el
nyilvanosan egy Uj gyogyszer
értékelése soran, illetve a
dontés meghozatala utan?

Az EMA magas szintii atlathatésagot biztosit a
gyogyszerértékelésnél azaltal, hogy kozzéteszi
az lilések napirendjét és jegyzokonyvét, a
gyogyszer értékelésének mikéntjét leiré
jelentéseket, valamint a gyogyszerfejlesztok
altal a kérelemben benyujtott klinikai vizsgalati
eredményeket.

A CHMP altali értékelés alatt allg, Gj gyogyszerek
listaja az EMA honlapjan talalhatd, és azt havonta
frissitik.

Az EMA koOzzéteszi tovabba valamennyi bizottsaga
lilésének napirendjét és jegyzokonyvét, amelyekben
informacié talalhatd az értékelés allasarol.

Amint megszUletik a dontés forgalombahozatali
engedély megadasardl vagy elutasitasardl, az EMA
egy atfogd dokumentumcsomagot tesz kézzé,
amelyet eurdpai nyilvanos értékel6 jelentésnek
(EPAR) neveznek. Ide tartozik a nyilvanos CHMP
értékeld jelentés, amely részletesen leirja a vizsgalt
adatokat, és hogy a CHMP miért javasolta az
engedély megadasat vagy elutasitasat.

Tudta?

2018 oktdberéig az EMA tébb

mint 100 nemrégiben az EMA éltal
értékelt gydgyszer tekintetében publikalta a
gyogyszerfejlesztbk altal a kérelemben benyujtott
klinikai vizsgalati eredményeket. Ezek nyilvanos
ellenérzés céljara hozzaférheték az EMA klinikai
adatokkal kapcsolatos, dedikalt honlapjan.

A 2015. januar 1. utdn beérkezett kérelmek esetén az
EMA a gydgyszerfejlesztok altal a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem aldtamasztasara benyujtott
klinikai vizsgalati eredményeket is kdzzéteszi.
Régebbi kérelmek esetén a klinikai vizsgalati
eredmények a dokumentumokhoz valdé hozzaférés
iranti kérelem utjan kérhetdk ki.

Arrél, hogy az EMA - a korai fejlesztéstél a

kezdeti értékelésig és a forgalomba hozatal utani
modositasokig — mit és mikor tesz k6zzé az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatban,
részletes informaciok taldlhatok az EMA altal értékelt,

emberi felhasznaldsra szant gyégyszerekre vonatkozé
informacidkroél sz6lé utmutatasban.
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Egy gyogyszer értékelésének naptarja

Egy Uj gydgyszerre vonatkozd kérelem értékelése
legfeljebb 210 ,aktiv” napot vesz igénybe. Ez az aktiv
értékelési id6 az az id6, amelyet az EMA-szakért6k
toltenek a kérelmez6 altal a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem aldtdmasztasara benyujtott
bizonyitékok értékelésével. Ezt az id6t egy vagy két
»Szlnet” szakitja meg, amely sorén a kérelmez6
elkésziti valaszait a CHMP altal feltett kérdésekre.

A sziinet maximalis idGtartama attdl fligg, hogy a
kérelmezd szerint milyen hosszu ideig tart valaszolni,

Tudta?

Az értékelés ideje 210 helyett 150
napra cs6kkenthetb, ha a gydgyszer

,ayorsitott értékelési eljardsban” részesdil.

Ez akkor lehetséges, ha ugy vélik, hogy a

gyogyszer kdzegészségligyi szempontbdl nagyon

fontos, példaul ha olyan gydgyszerrél van szo,

amely altal kezelend6 betegségre nem létezik

azonban errdl meg kell dllapodni a CHMP-vel. Az
els6 szlnet altalaban 3-6 hdnapig, a masodik pedig
1-2 hénapig tart. Egy Uj gyogyszer értékelése
Osszességében hozzavetlleg egy évet vesz igénybe.

terapias opcid, és amellyel megoldhatd lenne a
kielégitetlen gydgyszerigény.

Kezdeti
értékelés és
kérdések

listdja

A CHMP el6ado és tarsel6add csapatail
értékelik a gyogyszerrel kapcsolatban
benyujtott bizonyitékokat, és egymastdl
fliggetlendl elkészitik értékeld jelentésiiket,
amelyben kiemelnek minden problémat
vagy aggalyt, amelyre a kérelmezdnek
megoldast kell talalnia.

01

Ebben a Iépcsdben az el6addk javasolhatjak
a gyogyszer gyartasi helyszinének, a nem
klinikai és klinikai vizsgalatok helyszinének,
illetve a kérelemben szerepet jatszo
farmakovigilanciai eljardsoknak az
ellendrzését. Ha a bizottsag ezt elfogadija, a
vizsgalatot a tagallamok nemzeti
Ggynokségeinek ellenérei végzik majd.

@

1 Fejlett terapias gyodgyszerek esetén az el6adokat az EMA fejlett terapiakkal foglalkozé bizottsaganak (CAT) tagjai kdzul
jelélik ki; 6k egy CHMP koordinatorral mikodnek egydtt.
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Ezzel parhuzamosan az EMA
farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsaganak (PRAC) két tagjat jelolik ki
el6adoként és tarsel6adoként, hogy
megvizsgaljak a vallalat altal javasolt
kockazatkezelési tervet, amely leirja a fontos
kockazatok minimalizalasanak vagy
kezelésének modjat, amennyiben a
gyogyszert engedélyezik, illetve azt, hogyan
fognak tébb informaciot gy(ijteni a gyogyszer
kockazatairol és az azzal kapcsolatos
bizonytalansagokroél (példaul forgalomba
hozatal utani biztonsagossagi vizsgalatok
révén). Ezt az értékelést a PRAC minden
tagja attekinti.

A CHMP szakmai biraloi szintén attekintik
az el6adok értékeld jelentéseit és
megkuildik megjegyzéseiket, miutan
kilonosen azt tanulmanyoztak, hogy
milyen modon végezték a két értékelést,
és biztositjak, hogy a tudomanyos érvelés
megalapozott, egyértelmd és megbizhato.

Ezutan az egyetlen értékeld jelentést a
CHMP plenaris tlésén targyaljak meg. Ezen
megbeszélések eredményeként egyes eltérd
nézopontok és problémak megoldasra
talalhatnak, illetve (j aggalyok merilhetnek
fel, a jelentést pedig ennek megfelel6en
frissitik. A megbeszéléseket kovetben a
CHMP elfogadja a jelentést, amely k6zos
allaspontot képvisel a bizonyitékok és az
addigi megbeszélések fényében, valamint
tartalmazza a kérelmezd altal
megvalaszolandd kérdések listajat.

@

2 Fejlett terdpidk esetén CAT-tagok is részt vesznek az értékelésben.

Kezdeti értékeléseik alapjan a CHMP el6add
és tarsel6ado megosztja értékeld
jelentéseiket a CHMP és a PRAC Gsszes
tagjaval, a kérelmezd altal
megvalaszolando kérdések listajaval
egyltt. A kockazatkezelési terv
értékelését, amely szintén tartalmaz a
kérelmezOhoz intézett kérdéseket, szintén
megosztjak a CHMP és a PRAC tagjaival.

A felektdl, vagyis az el6adod és tarseléadd
csapatoktdl, az egyéb CHMP tagoktol?, a
PRAC tagoktdl és a CHMP szakmai biraloktol
érkezett megjegyzéseket egy ,szakmai
vizsgalati” Ulésen vitatjak meg. Ez egy
kulcsfontossagu pont egy gyogyszer
értékelésében, ahol a kezdeti szempontokat
integraljak és konszolidaljak. Ez egyetlen
értékeld jelentést fog eredményezni, amely
tartalmazza az értékelés attekintését,
valamint az aggalyok és kifogasok listajat.
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Az elso értékelés legfeljebb 120 napig tart.
Ezutan az értékelés megszakad (els6
sziinet), amig a kérelmez6 el6késziti a
valaszait a CHMP kérdéseire és frissiti a
gyogyszer kockazatkezelési tervét.

Tovabbi
értékelés

Az el6ado és a tarsel6ado értékelik a

kérelmezd altal a CHMP altal jelzett

08 problémakra adott valaszokat, és a valaszok
elemzését egy frissitett értékel6 jelentésbe
foglaljak bele.

A frissitett értékeld jelentést a PRAC is

Akar a kezdeti fazisban, a CHMP tagjai
attekintik és kommentaljak a frissitett @
értékeld jelentést.
attekinti és megjegyzéseket fliz hozza,

valamint megtargyaljak azt a PRAC
@ plenaris (ilésén. Ezen a ponton a PRAC
kérheti, hogy a kockazatkezelési terv

biztonsagossagi vizsgalatok elvégzését

A CHMP €s a PRAC tagjainak megjegyzeseit tartalmazza az engedélyezést kovetden.

konszolidaljak és integraljak egy frissitett
értékeld jelentésbe, amelyet a CHMP
plenaris (ilésén megtargyalnak és
elfogadnak az aktiv értékelési idészak 180.
napjaig. Ez a jelentés legtobbszor egy Uj
kérdéslistat tartalmaz a kérelmez6
szamara, amelyet megoldatlan kérdések
listajanak neveznek.

Amennyiben megallapodnak a megoldatlan
kérdések listajaban, az értékelést
ismételten szlineteltetik (masodik szlinet),
amig a kérelmezd el6késziti a valaszait.
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A masodik sziinet utan a kérelmez6 vagy a
CHMP szdbeli magyarazatot kérhet,
amelyen a kérelmezd kozvetlenll valaszol
a bizottsagnak. Erre altalaban akkor kertdil
sor, ha a CHMP-nek még mindig sulyos
kifogasai allnak fenn a kérelemmel
szemben. Ha ez igy van, a kérelmezotol
pontositast kérnek a bizottsag altal
felvetett problémakkal kapcsolatban.

Az el6adé vagy barmelyik CHMP tag ezen a
ponton javasolhatja, hogy konzultaljanak
egy munkacsoporttal a specialis kérdések
kapcsan, illetve, hogy a bizottsag tovabbi
szakértoket hivjon meg, beleértve a
betegeket és egészségligyi szakembereket,
egy tudomanyos tanacsadd csoport vagy
egy ad hoc szakértdi csoport Glésének
keretein belll. Megkérik ezt a csoportot,
hogy valaszoljon meg specialis kérdéseket,
altaldban a gyogyszer klinikai gyakorlatban
tortén6 alkalmazasaval kapcsolatban, és a
csoport elnoke jelentést kiild a bizottsagnak
a megbeszélés eredményérdl.

Végso
megbeszélés
és vélemény

Amint a még fennallé problémakra adott
valaszokat megkaptak és esetlegesen
megtargyaltak a vallalattal egy szdbeli
magyarazat soran, a CHMP el6add és
tarsel6add megvizsgalja az atdolgozott
informaciokat a kérelmez6tdl, és az
értékelésiiket egy frissitett értékeld jelentésbe
foglaljak, ahogy a PRAC el6adoé és tarsel6ado
is a kockazatkezelési tervvel kapcsolatban.

A frissitett értékel6 jelentést a két bizottsag
1 5 tagjai attekintik és a CHMP (ilésén

Legkésbbb az aktiv értékelési idészak 210. .
megbeszelik.

napjaig a CHMP elfogad egy véleményt a
kérelem vonatkozasaban. A bizottsag ajanlast
ad ki azzal kapcsolatban, hogy megadjak-e
egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, és ha igen, milyen alkalmazasi
feltételek mellett. A bizottsdg megallapodik @
tovabba az egészségligyi szakembereknek és
a betegeknek sz6l96 kisérdiratok (vagyis az
alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg és a
betegtajékoztatd) szovegezésében, valamint
minden tovabbi adattal kapcsolatban,
amelyet a vallalat a gyogyszer
engedélyezését kévetben koteles benyujtani.

21


https://www.ema.europa.eu/en/pharmacovigilance-post-authorisation/post-authorisation-measures-questions-and-answers

A kérelmez6 a CHMP véleményérdl szold
értesités kézhezvételétdl szamitott 15 napon
belll kérheti a CHMP véleményének
felllvizsgalatat, feltlintetve az indokokat,
amelyek alapjan fellebbezni kivan.

A felllvizsgalat kizérdlag a kérelmezd altal a
fellebbezés indoklasaként megjeldlt pontokat
vizsgalja, és csupan a kezdeti vélemény
elfogadasa idején a bizottsag rendelkezésére
allo, tudomanyos adatokon alapult - mas
szoval a kérelmez6 ezen a ponton nem
nyUjthat be Uj bizonyitékokat. A kérelmezo
kérheti, hogy a bizottsag konzultaljon egy
tudomanyos tanacsado csoporttal a
fellilvizsgalattal kapcsolatban. Amennyiben a
kezdeti értékelés soran mar konzultaltak egy
szakértGi csoporttal, a felllvizsgalat soran
mas szakértoket hivnak meg.
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A bizottsag legtobbszér konszenzussal hoz
dontést. Ha ilyen konszenzus nem érheto6 el,
a bizottsag végleges véleménye a tobbség
nézetét fogja képviselni. A kiilonb6zd
véleményeket és az azokat kifejt6é tagok
neveit csatoljak a bizottsag véleményéhez és
megemlitik az Ulés jegyz6konyvében. A
kilonboz6 véleményeket ezutan a nyilvanos
értékelo jelentéssel egyiitt kozzéteszik.

Felllvizsgalat

Ekkor a kezdeti értékeléstdl eltérd el6adot
és tarsel6adot jeldlnek ki.

A fellilvizsgalat végén, amely legfeljebb
60 aktiv napig tart, a CHMP végleges
véleményt fogad el.
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Engedélyezés

Ki adja ki az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt?

Az EMA egy tudomanyos testilet, amely rendelkezik
a gyogyszerek elényeinek és kockazatainak
értékeléséhez szlikséges szakértelemmel.
Ugyanakkor az unids jogszabalyok értelmében

nem rendelkezik felhatalmazassal arra, hogy
ténylegesen engedélyezze a forgalomba hozatalt a
kiilonb6z6 unids tagallamokban. Az EMA szerepe
az, hogy ajanlast készitsen az Eurdpai Bizottsag
szamara, amely ezutan meghozza a végleges, jogilag
kotelez6 hatarozatot azzal kapcsolatban, hogy a
gydgyszer forgalomba hozhatd-e az EU-ban. Ezt

a hatarozatot az EMA ajanlasdnak kézhezvételétol
szamitott 67 napon belil hozza meg. gy a Bizottsag
az engedélyez6 testilet minden, kézpontilag
engedélyezett gydgyszer esetén.

A Bizottsag hatdrozatait az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek az unios nyilvantartédsaban teszik
kozzé.

Tudta?

Bar az uj, innovativ gyégyszerek
tobbségét az EMA értékeli és az EU-ban
valo forgalomba hozatalukat az Eurdpai Bizottsag
engedélyezi, az EU-ban a legtébb generikus
gyogyszert és vény nélkiil kaphaté gydgyszert
nemzeti szinten értékelik és engedélyezik.
Ezenfeliil tobb, ma is kaphatd, régebbi gydgyszert
engedélyeztek nemzeti szinten, mivel azokat az
EMA megalakitasa elétt hoztak forgalomba. A
legtobb tagallam rendelkezik a nemzeti szinten

engedélyezett gydgyszerek nyilvantartasaval.
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Hozzaféreés

Ki dont a betegek
gyogyszerekhez torténo
hozzaféréseérdl?

Amint egy gyogyszer az EU egész teriiletére
érvényes forgalombahozatali engedélyt kap, az
arképzéssel és a visszatéritéssel kapcsolatos
dontéseket nemzeti és regionalis szinten
hozzak meg. Mivel ezeket a dontéseket

az egyes orszagok nemzeti egészségiigyi
rendszerének kontextusaban kell meghozni,
az EMA-nak nincs szerepe az arképzéssel és

a visszatéritéssel kapcsolatos dontésekben.
Ugyanakkor az Ugynokség egyiittmiikodik a
nemzeti testiiletekkel, példaul az egészségiigyi
technoldogiakat értékel6 (HTA) hivatalokkal,
hogy megkonnyitse ezeket a folyamatokat.

Azok a gydgyszerek, amelyek forgalomba

hozatalat az Eurdpai Bizottsag engedélyezte, az

EU egész teriiletén forgalmazhatdk. Ugyanakkor a
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vallalat
donti el, hogy a gydgyszert mely unids orszagokban
kivanja forgalmazni.

Ezenfelll, miel6tt egy bizonyos unids orszagban a
betegek szamara elérhetdvé tesznek egy gyogyszert,

az arképzésre és visszatéritésre vonatkozd dontéseket

nemzeti és regionalis szinten hozzdk az orszag
nemzeti egészséglgyi rendszerének kontextusaban.

Az EMA-nak nincs szerepe az arképzéssel és

visszatéritéssel kapcsolatos dontésekben. Ugyanakkor

ezen folyamatok megkonnyitése érdekében az
Ugynokség egyittmiikddik az egészségiigyi

technologiat értékeld (HTA) testiletekkel, amelyek
megvizsgaljak az Uj gyogyszer relativ hatasossagat
a megléveé gydgyszerekkel dsszehasonlitva,
valamint az EU egészséglgyi finanszirozokkal,
amelyek a gydgyszer kéltséghatékonysagat, annak
az egészségugyi koltségvetésre kifejtett hatasat,
valamint a betegség sulyossagat vizsgaljak.

Az egylttmkodés célja, hogy a fejlesztOk szamara
Uj utakat taldljanak a gydgyszerszabalyozdk, az
egészségligyi technoldgiat értékel6 testlletek és

az unids egészséguligyi finanszirozok adatigényének
kielégitésére a gyogyszer fejlesztése soran ahelyett,
hogy Uj adatokat generdlnanak az engedélyezés
utan. Amennyiben a gydgyszer fejlesztésének korai
szakaszaban sikerilt olyan bizonyitékokat gyUjteni,
amelyek a fenti csoportok mindegyikének igényeit
kielégitik, az gyorsabba és egyszeri(ibbé teszi az
arképzésre és visszatéritésre vonatkozd doéntéseket.
Ennek elérésére az EMA és az eurdpai egészségligyi
technoldgiaértékelési haldézat (EUnetHTA) a
gyégyszerfejleszték szamara felkinaljak az a
lehetdséget, hogy fejlesztési tervitkkel kapcsolatban

egyidejl, koordinalt tanacsot kapjanak.

A betegek képviselGi rutinszerlen részt vesznek
ezekben a konzultacidkban, igy nézeteik és
tapasztalataik beépitheték a megbeszélésekbe.

Tudta?

2018-ban kérésre 27 gydgyszer
fejlesztése soran szolgalt az EMA és a

HTA testiiletek egyidejii tanaccsal. Ezen esetek

kétharmadanal vontak be betegeket.
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= A
biztonsagossag

nyomon
kOvetése

Hogyan biztositjak egy
gyogyszer biztonsagossagat
a forgalomba helyezést
kdvetoen?

Miutan egy gydgyszert engedélyeztek az EU-ban
torténd alkalmazasra, az EMA és az unids tagallamok
folyamatosan nyomon kovetik a gyogyszer
biztonsagossagat és intézkedéseket foganatositanak,
ha az Uj informacidk arra utalnak, hogy a gydgyszer
mar nem olyan biztonsagos és hatasos, ahogy
korabban gondoltak.

A gyégyszerek biztonsdgossdganak nyomon kodvetése
szamos rutin tevékenységet foglal magdban, koztik
a kovetkezOket: az engedélyezés utan a gydgyszerrel
kapcsolatos kockazatok kezelése és nyomonkovetése
maddjanak értékelése; a betegek és egészségligyi
szakemberek altal jelentett, Uj klinikai vizsgalatokban
azonositott, illetve tudomanyos kézleményekben leirt,
feltételezett mellékhatdsok folyamatos monitorozasa;
a valds életben a gyogyszer elény-kockazat
profiljaval kapcsolatban a forgalombahozatali
engedéllyel rendelkez6 vallalat altal benyujtott
jelentések rendszeres értékelése; valamint az
engedélyezés idépontjaban elbirt, forgalomba hozatal
utani biztonsagossagi vizsgalatok tervének és
eredményeinek vizsgalata.
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Az EMA egy tagallam vagy az Eurdpai Bizottsag
kérésére elvégezheti egy gyogyszer vagy
gyogyszerosztaly felllvizsgalatat is. Ezeket

nevezik unids beterjesztési eljarasoknak; ezeket
altaldban a gydgyszer biztonsagossagaval, a
kockdzatminimalizalé intézkedések hatékonysagaval,
illetve a gydégyszer elény-kockazat profiljaval
kapcsolatos aggalyok miatt inditjak.

Az EMA rendelkezik egy dedikalt bizottsaggal,
amely felel6s a gydgyszerek biztonsagossaganak
értékeléséért és nyomon kovetéséért, ez a
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag
(PRAC). Ez a bizottsag biztositja, hogy az EMA és
az unids tagallamok nagyon gyorsan Iéphessenek,
amint egy problémat felismernek, és a betegek
védelme érdekében idében megtehessék a
szikséges intézkedéseket, példaul moédosithassak
a betegek és egészségligyi szakemberek szamara
elérhetd informaciodkat, illetve korlatozhassak vagy
felflggeszthessék egy gydgyszer alkalmazasat.

A farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatban
tovabbi informacié az EMA honlapjan talalhaté.
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