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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1901/2006
af 12. december 2006 om lasegemidler til paediatrisk brug

om andring af forordning (EQF) nr. 1768/92,
direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF
og forordning (EF) nr. 726/2004
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Forordningens formal:

— Forbedre bgrns sundhed

— Stimulere til etisk forskning af hgj kvalitet vedr. medicin til bgrn (indikation,
dosis, formulering)

— @ge adgangen til godkendt medicin til barn
— @ge information vedr. brug af medicin til barn

— Opna ovenstaende
— uden ungdvendige studier i bgrn
— uden forsinkelse af godkendelse af medicin til voksne
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Forordningens artikel 7 (nye leegemidler):

En ansggning om markedsfagringstilladelse for et produkt, som ikke
allerede er godkendt i EU, er kun gyldig, hvis den indeholder
resultaterne af de undersggelser, der er gennemfart | overensstemmelse
med en godkendt paediatrisk undersggelsesplan
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Artikel 8 ("gamle” leegemidler):

Ansggninger om godkendelse af
nye indikationer,

nye leegemiddelformer og

nye administrationsveje

for allerede godkendte lsegemidler skal ogsa leve op til de i artikel 7
naevnte krav.
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Artikel 30 (meget gamle laegemidler):

PUMA = paediatric use marketing authorisation

For et leegemiddel, der har veeret godkendt sa laenge, at det ikke laengere er
beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat — og som ikke
har en paediatrisk indikation, kan der ansgges om en sadan pa baggrund af nye
eller eeldre studier.

Laegemidlets kvalitet, effekt og sikkerhed skal kunne dokumenteres, ligesom det
skal vises at leegemidlet kan fremstilles | en formulering, der kan accepteres af
de respektive aldersgrupper — i overensstemmelse med en godkendt paediatrisk
undersggelsesplan
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP): .

Et forskningsprogram, der har til formal at sikre at alle de data, der er
ngdvendige for at fastsaette betingelserne for godkendelse af et
laegemiddel til behandling af bgrn, tilvejebringes.
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP) \Q\

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP)

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP)

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).

Gennemfgrte praekliniske og kliniske studier.
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP) \Q\

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).

Gennemfgrte praekliniske og kliniske studier.
Protokoller for planlagte paediatriske studier.
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP) \Q\

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).

Gennemfgrte praekliniske og kliniske studier.
Protokoller for planlagte paediatriske studier.
Evt ansggning om
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP) \Q\

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).

Gennemfgrte praekliniske og kliniske studier.
Protokoller for planlagte paediatriske studier.
Evt ansggning om og/eller
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Paediatrisk undersggelsesplan (PIP) \Q\

Diskussion af den sygdom, lasegemidlet er rettet imod (epidemiologi,
behandling, forebyggelse).

Karakteristika for pagaeldende praeparat (virkningsmekanisme, kvalitet,
formulering).

Gennemfgrte praekliniske og kliniske studier.
Protokoller for planlagte paediatriske studier.

Evt ansggning om dispensation og/eller udsaettelse.
Tidsplan.
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Authorities

28 National Competent

+ 3000 European experts

EU institutions:
Commission - Parliament

(HMPC)

Committee for Herba
Medicinal Products

Management Board

Paediatric Committee
(PDCO)

Advanced Therapy
(CAT)

+ Working Parties; Scientific Advisory Groups

AN
—
e

EMA

Secretariat

ﬁ

\C:ommittee for Orphan

1

Committee for Humarn
Medicinal Products
(CHMP)

Pharmacovigilance
Risk assessment
Committee (PRAC)

l /COmmittee for Veterinar

Medicinal Products
(CVMP)

Medicinal Products
(COMP)

7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Den Padiatriske Komité: PDCO

+ Alternates



PDCO:

Positiv / negativ udtalelse Dag 60 eller Dag 120

Compliance check
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Ansggninger afsluttet til og med 2016

PIP godkendt 949
PIP afslaet 15
Fuld dispensation pa PDCQO'’s eget initiativ 49
Fuld dispensation godkendt 431
Fuld dispensation afvist 31

godkendt 1275
Modifikation afslaet 26
Fuld dispensation godkendt 6
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Number of new paed. products and indications
2004-2006and 2012-2014
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Problems with PIP progress:

Refusals/problems

Wlttho/EA(s) ® Refusals/problems
®m Recruitment with ethics
difficulties committees
36% 7%

m Safety concerns

6%
m Difficulties in
developing age-
related
formulation(s
m Efficacy concerns 4% (s)
3%
B QOrganisational
changes
3%

B QOther quality issues
1%

Economic problems
Other(s) 1%
30%
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Artikel 45 & 46 - mere viden om medicin til barn:

Senest 26. januar 2008 forelagde markedsfgringsindehaverne
(MAH) alle de paediatriske undersggelser, der allerede var
gennemfgrt pa forordningens ikrafttreedelsesdato (26.1.2007), som
vedrgrte laeegemidler godkendt | EU, for den kompetente myndighed
(EMA/NCAS) til evaluering.

Ca 19.000 studier involverende ca 1000 leegemidler blev indsendt.

Ultimo 2015: ca 2300 evalueringer har fart til 140 opdateringer af
produktresumeerne og 16 nye paediatriske indikationer.
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Artikel 45 & 46 - mere viden om medicin til barn:

Andre undersggelser, der sponsoreres af MAH, og som indebaerer
anvendelse hos bgrn af et allerede godkendt lsegemiddel,
foreleegges for den kompetente myndighed senest 6 maneder efter
gennemfgrelsen, uanset om de er gennemfgrt | overensstemmelse
med en godkendt paediatrisk undersggelsesplan eller e}, uanset

resultat og uanset om de gnsker at ansgge om en paediatrisk
iIndikation eller e|.
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Konklusion

Mange nye — og aldre — laegemidler er nu undersggt hos
barn, indikationer er godkendt og doseringer praeciseret.

Og mange flere er pa vej J

LAGEMIDDELSTYRELSEN
24  6.MARTS 2017 DANISH MEDICINES AGENCY



Artikel 44: Det Europeeiske Netvaerk Enp[ﬁMA NETWORK

EMA har med videnskabelig bistand fra PDCO udviklet et europaeisk
netvaerk af eksisterende nationale og europaeiske netveerk,
Investigatorer og centre med seerlig ekspertise inden for
undersggelser af bgrn, Enpr-EMA, European Network of Paediatric
Research at the European Medicines Agency
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