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Su KL Pediatricka agenda

PEDIATRICKE NARIZENI

Dr. Radka Montoniova

Oddéleni posuzovani preklinické a klinicke
dokumentace
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Historie

=, Kauza paroxetin

% r. 2004 — CHMP, MHRA — vydava upozornéni — Kl u déti a
adolescentu

%, 26.1.2007 — narizeni Evropského parlamentu a rady (ES)
¢. 1901/2006 o pripravcich pro pediatrické pouziti

=, Cil: usnadnéni vyvoje a dostupnosti LP pro pouziti u pediatrické populace,
radna registrace, eticky vyzkum, zlepsit dostupné informace o pouziti LP u
pediatrické populace
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Co vyplyva z pediatrického narizeni:

%, Pediatricky vybor (PDCO) — EMA

=, Plan pediatrického vyzkumu (PIP)

s, Pediatricky worksharing (pdWS) — CMDh
", Registrace pro pediatrické pouziti (PUMA)

=, Pediatricky ,referral® tzv. ¢l.29 pediatrického narizeni
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Pediatricky vybor (PDCO)

Clenové:

5 zastupcl CHMP (a jejich ndhradnici)

e 1 clenalnahradnik z kazdého statu EU

e 3 ¢lenové (ajejich nahradnici) jmenovani EK z fad zdravotnickych pracovnik
e 3 ¢lenové (ajejich nahradnici) jmenovani EK z fad pacientskych sdruzeni

Y

=, Agenda:

e Posuzovani obsahu PIP

e Vydavani rozhodnuti o nutnosti PIP naplriovat
e Posuzovani souladu s PIP

e Stanoviska apod.
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Plan pediatrického vyzkumu (PIP)

= Dle pediatrického narizeni (¢l.7 a 8) musi byt od r. 2007 k Zadosti o registraci
priloZzeny vysledky vSech provedenych studii a udaje o vSech informacich
shromazdénych se schvalenym PIP a nebo rozhodnuti agentury o udéleni zprosténi
povinnosti ¢i o udéleni odkladu

Netyka se: generik, hybridnich a WEU zadosti, biosimilars, homeopatik a tradi¢nich rostlinnych
pripravkd

= MAH vytvari PIP a predklada PDCO ke schvaleni

%, PDCO muze rozhodnout:

a) schvaleni PIP

b) zprosténi povinnosti (napf. LP pro IéCbu benigni hyperplasie prostaty)
c) ¢astecné zprosténi povinnosti ( pro nékteré vékové skupiny)

d) odklad povinnosti

= Vysledky hodnoceni PIP publikovany na webu EMA: Find medicine-> Paediatric
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Pediatricky worksharing

Q

Tyka se vsech jiz registrovanych pfipravk( (DCP, NP/ jakakoliv legal basis); tudiz nejen originatorské firmy

Art.45

Tyka se vSech pediatrickych studii provedenych do 26.1.2007, které do té doby nebyly predloZzeny
regulac¢nim autoritam

Do 28.1.2008 MAH predlozili seznam vsech takovychto studii — tj. sponzorované i nesponzorované
(publikace)

Asi 1000 substanci (za prvnich 5 let zhodnoceno asi 200)
Rapporteur si dobrovolné sam voli aktivni substanci, hodnoceni probiha ve vinach (t.¢. 23.vIna)
PARy na webu CMDh -> poté MAHs var |b

Art.46
Tyka se vSech pediatrickych studii dokonéenych ¢i zapocatych po 26.1.2007
Muze se jednat (ale nemusi) o studie, které byly na podkladé schvaleného PIP
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Pediatricky worksharing — cile:

s, U starych substanci, kde je off-label pouziti,
registrovat pediatrickou indikaci (Art.45)

s, Doporucit davkovani
», Moznost pridani indikace

>, Neni zadouci odebirat indikaci u LP, kde jiz je
registrovana (pokud vsak nejde o bezpecnostni rizika)
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Registrace pro pediatrické pouziti (PUMA)

)

)

QIO

)

registrace udélena pro humanni LP, ktery neni chranén dodatkovym
ochrannym osvédcenim nebo patentem;

zahrnuje vyhradné |éCebné indikace relevantni pro pouziti u
pediatrické populace nebo u jejich podskupin, v€etneée prislusné sily,
|ékové formy nebo cesty podani

Zadatel musi dodat relevantni data — kvalita, bezpe&nost, U¢innost
spolu se schvalenym PIP

Ucelem téchto registraci je rozsifit indikace u jiz zaregistrovanych LP
o détskou populaci - pomoci pobidek (10 letd ochrana dat)

Priklad: midazolam
Neni pfiliS vyuzivano (cca 3 zadosti za 5 let)
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Art.29 pediatrického narizeni (tzv. pediatricky

referral)

) registrace udélena pro humanni LP, ktery je chranén dodatkovym
ochrannym osvédcenim nebo patentem;

s, registraci nové indikace, nové lékové formy nebo nového zplisobu
podani (pediatrické)
=~ MAH musi dodat relevantni data — kvalita, bezpecnost, ucinnost

spolu se schvalenym PIP
=, Tato procedura je predkladana EMA (CHMP), EK vydava rozhodnuti

», Rozhodnuti komise je potom zavazné pro vSechny staty, kde je LP na
trhu

Priklady: anastrozole, valsartan

)
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Zdroje informaci:

=, Pediatrické narizeni
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg 2006 1901/reg 2006 1901 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg 2006 1902/reg 2006 1902 cs.pdf

= PIP

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/pi
p search.jsp&mid=WC0b01ac058001d129

= pdWS
http://www.hma.eu/213.html
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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