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Comunicat de presa EMA
referitor la conceptul de utilizare a unor metode adaptate in dezvoltarea
medicamentelor
EMA a publicat raportul referitor la proiectul pilot si va organiza un seminar
pentru analiza aprofundata a acestui concept in luna decembrie

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a publicat raportul final referitor
la experienta acumulatd in cadrul proiectului pilot desfasurat cu privire la
utilizarea de metode adaptate in dezvoltarea medicamentelor, care este un
concept de dezvoltare a medicamentelor care se adreseaza nevoilor medicale
neacoperite ca medicatie.

Proiectul pilot a fost finalizat recent si a demonstrat capacitatea metodelor
adaptate in dezvoltarea medicamentelor de a reuni o multitudine de parti
interesate - autoritati de reglementare, organisme de evaluare a tehnologiilor
medicale (HTA), cadre medicale si pacienti, Tn vederea unui consens in ceea ce
priveste elaborarea unui plan de perspectivd pentru generarea de informatii
despre medicament pe intreaga durata de viata a acestuia, in domenii medicale
neacoperite ca medicatie. Astfel de metodologii adaptate pot veni in sprijinul
dezvoltarii medicamentelor in acele arii terapeutice precum bolile infectioase,
boala Alzheimer, bolile degenerative si anumite forme rare de cancer, in care
generarea de date este dificila.

Conceptul de metode adaptate Tn dezvoltarea medicamentelor se poate defini ca
abordare planificata, progresiva de aducere a medicamentului la pacient. Aceste
noi metode nu constituie 0 noua cale de autorizare pentru punere pe piata, ele
fiind aplicate prin intermediul instrumentelor de reglementare existente. In
cadrul acestei abordari, medicamentul este autorizat intai pentru administrare la
un grup restrans de pacienti si anume cei care ar putea beneficia cel mai mult de
pe urma medicamentului respectiv. Ulterior, Tn timp, se colecteaza informatii
suplimentare, care duc la adaptari progresive ale autorizarii, prin care se extind
sau se restrang indicatiile autorizate anterior pentru medicamentul respectiv.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/08/news_detail_002586.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Tn luna martie 2014, EMA a lansat un proiect pilot de cercetare a implicatiilor
practice ale conceptului de metode adaptate in dezvoltarea medicamentelor,
aplicat la medicamente aflate deja Tn curs de dezvoltare. S-a lansat o invitatie
catre companiile de a-si prezenta programele curente de dezvoltare de
medicamente care indeplinesc criteriile: autorizare decalata, pornind de la un
grup foarte restrans de pacienti, limitat ca numar si progresand catre grupuri din
ce in ce mai largi; un plan obligatoriu de colectare de informatii dupa autorizare;
s implicarea Tn acest proces a partilor interesate relevante.

Tn cursului desfasurarii proiectului pilot, EMA a primit 62 de cereri, dintre care
18 au fost selectate Tn vederea discutarii aprofundate, fata-in-fata cu alte parti
interesate. La finalul proiectului pilot, sase dintre cererile respective
progresasera pana la etapa de consiliere oficiala, in paralel, din partea EMA si a
organismelor de evaluare a tehnologiilor medicale (HTA), iar in cazul uneia
urma sa se ofere consultantd stiintifica simpla. Majoritatea propunerilor primite
au fost considerate inadecvate pentru aplicarea metodelor adaptate de abordare a
dezvoltarii medicamentelor, iar companiilor respective li s-a recomandat sa
recurga la modalitatile clasice de dezvoltare.

Conceptul metodelor adaptate este Tn curs de dezvoltare inca si urmeaza
perfectionat pe masura aplicarii acestuia la tot mai multe medicamente.

Proiectul pilot a fost util la identificarea unor aspecte care necesita reflectie
suplimentara, printre care necesitatea unei implicarii mai ample a pacientilor n
selectarea candidatilor pentru aplicarea noilor modalitati, definirea unor strategii
solide din punct de vedere metodologic pentru colectarea concreta de date care
sa sustina evaluarea atat a eficacitatii si eficientei acestora, cat si a unei posibile
implicari a platitorilor - organizatii ale statelor membre cu putere de decizie in
ceea ce priveste stabilirea preturilor si rambursarea - pentru a oferi informatii cu
privire la strategiile de stabilire a preturilor.

EMA va analiza in continuare metodele adaptate de abordare a dezvoltarii de
medicamente in contextul procesului de consiliere paralela alaturi de
organismele HTA, ceea ce ofera un cadru pentru includerea si a altor parti
interesate (de exemplu, pacienti si, daca este cazul, platitori). Companiilor care
dezvolta medicamente interesate Tn aplicarea acestor metode adaptate li se
recomanda transmiterea de propuneri catre EMA, iar pasii de urmat in vederea
inregistrarii au fost publicati astazi pe web-site-ul EMA, in cadrul unui ghid
actualizat.

Pentru colectarea punctelor de vedere si a propunerilor din partea partilor
interesate cu privire la aceste metode adaptate, EMA va organiza un seminar la
data de 8 decembrie 2016. Tn timp util, pe web-site-ul EMA se vor publica
informatii suplimentare cu privire la modalitatea de Tnregistrare.



Metode adaptate in dezvoltarea medicamentelor: abordare din perspectiva
Tntregii durate de viata a medicamentului

Metodele adaptate in dezvoltarea medicamentelor utilizeaza instrumentele de
autorizare existente, in special autorizatia conditionatd de punere pe piata,
aplicata Tn Uniunea Europeana incepand cu anul 2006. Totodata, aceasta se
bazeaza pe experienta acumulata prin utilizarea instrumentelor consolidate de
monitorizare post-autorizare introduse prin legislatia de farmacovigilenta in
anul 2012.

Acest concept de dezvoltare a medicamentului si de colectare de date nu este
destinat aplicarii la toate medicamentele ci numai la cele cu potential de
acoperire a unor nevoi medicale deficitare din acest punct de vedere. Totodata,
medicamentul dezvoltat trebuie sa indeplineasca criteriile necesare pentru
aplicarea metodelor adaptate.

Ca in cazul tuturor medicamentelor, autorizatia de punere pe piatd se acorda
numai in cazul stabilirii unui raport beneficiu/risc pozitiv la nivelul unui grup de
pacienti, aceleasi principii si instrumente juridice care se aplica ca si pentru
oricare alt medicament nou.

Aspectul esential al metodelor adaptate 1l constituie implicarea tuturor factorilor
relevanti de decizie pe toata durata de viatda a medicamentului, inclusiv a
decidentilor din statele membre cu privire la accesul pacientilor. Pentru
stabilirea caracterului adecvat aplicarii metodei adaptate (iterative) de
dezvoltare pentru fiecare medicament, este esential dialogul dintre aceste parti
Interesate, in vederea stabilirii de comun acord a unui plan de generare de date,
care sa raspundd nevoilor organismelor de reglementare si ale organismelor
HTA si sa asigure buna monitorizare si gestionare a utilizarii medicamentelor.

Este deosebit de important ca toate partile interesate implicate sd convina de la
bun inceput, anterior autorizarii, asupra unui plan post-autorizare de generare de
informatii referitoare la un medicament precum si ca detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd sa Se angajeze n vederea punerii in practicd a planului
respectiv. In momentul acordarii autorizatiei, planul post-autorizare respectiv
devine o cerinta de reglementare obligatorie din punct de vedere juridic.

Monitorizarea sistematica a sigurantei si a actiunii generale a medicamentului in
practica clinica se bazeaza in primul rand pe cooperarea dintre partile interesate
sl pe un sistem solid de farmacovigilentd, acestea fiind totodata si cele doua
elemente esentiale aflate la baza conceptului de metode adaptate in dezvoltarea
medicamentelor.

Observatii



1. Prezentul comunicat de presd, impreuna cu toate documentele aferente, sunt
disponibile pe web-site-ul EMA.

2. Informatii suplimentare referitoare la activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului se pot gasi la adresa: www.ema.europa.eu.
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