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Rozporzadzenie Pediatryczne Rozporzadzenie Pediatryczne

Rozporzadzenie (WE) 1901/2006 w sprawie produktow
Czy potrzebne jest Rozporzadzenie Pediatryczne? leczniczych stosowanych w pediatrii wprowadzono w celu:

(1)zwiekszenia dostepnosci produktdw leczniczych
stosowanych w populacji pediatrycznej

(2)zapewnienia, ze pediatryczne produkty lecznicze
podlegajq etycznym badaniom wysokiej jakosci

(3)zwiekszenia dostepnosci do informacji na temat
stosowania produktow leczniczych w réznych
populacjach pediatrycznych

3 Procedura PIP i wnioski PUMA 4 Procedura PIP i wnioski PUMA

Rozporzadzenie Pediatryczne Komitet Pediatryczny

Produkty nie dopuszczone do obrotu (Art. 7)

Whioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego musza zawiera¢ decyzje w sprawie planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej (PIP) badz potwierdzenie zwolnienia
z tego obowiazku wydane przez Komitet Pediatryczny.

Przewodniczacy: Dr D. Brasseur

Cztonkowie: przedstawiciele 27 Krajow
Cztonkowskich UE (w tym 5
przedstawicieli CHMP) + przedstawiciele

krajow stowarzyszonych z UE ”l 222 &“
Produkty znajdujace sie w obrocie i objete ochrong (Norwegia, Islandia)
patentowa (Art. 8) 3 przedstawiciele pracownikéw stuzby
Whnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z nowymi wskazaniami zdrowia

(tacznie ze wskazaniami pediatrycznymi), nowych postaci

N . . N . ) 3 przedstawiciele stowarzyszen
farmaceutycznych i nowych drég podania musza zawiera¢ decyzje PIP

pacjentow

5 Procedura PIP i wnioski PUMA 6 Procedura PIP i wnioski PUMA
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Komitet Pediatryczny

Zadania Komitetu
- ocena naukowa i zatwierdzanie PIP
- system zwolnien i odroczen

- wspotpraca z CHMP i innymi Komitetami
lub Grupami Roboczymi Agencji

2 Grupy ekspertow

1) Grupa ds. postaci farmaceutycznych
lekéw pediatrycznych (FWG)

2) Grupa ds. badan przedklinicznych lekéw
pediatrycznych (NWG)
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Co to jest PIP

o Plan prac badawczo-rozwojowych produktu leczniczego
przeznaczonego do stosowania u dzieci

o Opis badan (testéw) i ramy czasowe w celu
udokumentowania i potwierdzenia:

a) jakosci
a} kryteria dla wnioskéw

b) bezpieczenstw: rejestracyjnych > korzysc/ryzyko

c) skutecznosci
o Oceniany, zatwierdzany i zmieniany przez PDCO
o Wiazacy dla wnioskodawcy - compliance check

8  Procedura PIP i wnioski PUMA
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Kiedy ztozy¢ PIP

Faza porejestracyjna

Tt111

Plan badaf Klinicznych z udziatem  (uzupetnienia /zmiany PIP)  Ocena zgodnoéci
populacji pediatryczne;j (PIP) badan z PIP

9 Procedura PIP i wnioski PU-

Co powinien zawierac PIP

o Dane na temat skutecznosci,
bezpieczenstwa i postaci
farmaceutycznej wtasciwej dla wieku
pacjenta

o Ramy czasowe rozpoczecia i zakonczenia
kazdego badania opisanego w PIP

o W praktyce: dyskusja na temat kazdego
wskazania do stosowania i postaci
farmaceutycznej, dla kazdej podgrupy
pediatrycznej (nie tylko grup wiekowych)

10 Procedura PIP i wnioski PUMA

Dokumenty zwigzane z PIP

1. PIP: plan badan rozwojowych wraz z uzasadnieniem
(lub bez) dla (czesciowego) zwolnienia z obowigzku
ztozenia PIP i/lub odroczenia badan.

2. Opinia PIP: opinia PDCO opisujace kluczowe elementy
planu badawczego (compliance check), zakres
szczegotowy uzgadniany jest pomiedzy Komitetem a
wnioskodawcg

3. Decyzja PIP: decyzja EMA zatwierdzajaca opinie
PDCO. Moze zwiera¢ lub odnosi¢ sie do wiecej niz jednej
opinii PIP dla tego samego produktu leczniczego

11 Procedura PIP i wnioski PUMA

Badania odroczone

o Mechanizm pozwalajacy uniknaé opdznien w
rejestracji produktéw leczniczych dla dorostych

o “Odroczony” oznacza, ze wniosek rejestracyjny dla
produktu leczniczego dla dorostych moze by¢ ztozony
przed rozpoczeciem lub zakonczeniem jednego (lub
wiecej) badan okreslonych w PIP

Odroczenia majg zastosowanie do okreslonych badan
(kazde badanie ma swoje ramy czasowe). Odroczenie
moze dotyczy¢ terminu zakonczenia badania ale nie
zawsze (nie koniecznie) terminu jego rozpoczecia

o

Procedura PIP i wnioski PUMA
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Zgodnos¢ z PIP

Potwierdzenie zgodnosci przeprowadzonych badan z
wymaganiami okreslonymi w PIP wymagane jest w
przypadku walidacji wnioskow rejestracyjnych

“ Asencie Narodowe
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Zgodnosc¢ z PIP - procedura

Proces potwierdzania zgodnosci opiera sie na:
o Petnym raporcie z badania klinicznego

o Kluczowych elementach okreslonych w Opinii PIP
0 Z udziatem tych samych ekspertow i EMA

Potwierdzenie zgodnosci # ocena wynikéw

“tak” lub “nie” na temat kluczowych elementéw
Jedno “nie” = niezgodny z PIP

14 Procedura PIP i wnioski PUMA

(7

7

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Zgodnos¢ z PIP - konsekwencje

o Potwierdzenie zgodnosci z PIP wymagane jest do
rozpoczecia procesu rejestracji

o Brak potwierdzenia zgodnosci skutkuje zatrzymaniem
walidacji wniosku rejestracyjnego

o Wprowadzenie zmian do istniejacego PIP moze
rozwigzac problem ale wymaga ztozenia wniosku
zgodnie z Art. 22 i odwleka w czasie start procesu
oceny wniosku rejestracyjnego
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Zwolnienia z obowiazku PIP

o Zwolnienie z obowigzku przeprowadzenia badan w jednej
(lub wiecej) podgrupie populacji pediatrycznej, dla
danego wskazania terapeutycznego

o Zwolnienie nie jest zakazem do przeprowadzenia badan
klinicznych

o Nagroda moze by¢ przyznana tylko gdy zostang,
ukonczone badania zgodnie z planem ustalonym w PIP

o Zwolnienia mogg by¢ wycofane decyzjg Komitetu (3-letni
okres karencji)

Procedura PIP i wnioski PUMA
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Zwolnienia z obowiazku PIP

Zwolnienie jest udzielane w przypadku, gdy:

o Jednostka chorobowa wystepuje wytacznie w populacji
pacjentéw dorostych

o Jest wysoce prawdopodobne, ze produkt leczniczy bedzie
niebezpieczny lub nieskuteczny w populacji pediatrycznej

o Produkt leczniczy w niedostatecznym stopniu poprawia
stan zdrowia pacjenta

o Proponowane badania sg praktycznie niewykonalne a
zatem czestokro¢ nieetyczne.

17 Procedura PIP i wnioski PUMA

Rodzaje zwolnien

3 rodzaje zwolnienien

o Catkowite (dla danego produktu leczniczego) w
odniesieniu do wszystkich wskazan terapeutycznych
danego produktu leczniczego

o Czesciowe dla jednej (lub wiecej) podgrupy
pediatrycznej, lub jednej (lub wigcej) jednostki
chorobowej; dla pozostatych podgrup pediatrycznych
(wskazan terapeutycznych) obowigzuje PIP

o Dla klasy produktéw w danym wskazaniu
terapeutycznym

Procedura PIP i wnioski PUMA
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PUMA (Paedaitric Use Marketing Authorisation)

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii
(Art. 30 Rozporzadzenia Pediatrycznego)

19 Procedura PIP i wnioski PUMA
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Pozwolenia PUMA

o Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wytgcznie dla
produktéw pediatrycznych

o Wylacznie dla produktéw nie objetych ochrona
patentowa:
v produkty zarejestrowane: procedura PIP jest dobrowolna

(Art. 8 Rozporzadzenia nie ma zastosowania, ochrona
patentowa/SPC nie istnieje)

v produkty nie zarejestrowane: procedura PIP obowigzkowa
(Art. 7 ma zastosowanie, jedyna mozliwa nagroda jest
PUMA gdyz ochrona patentowa/SPC nie istnieje)

20 Procedura PIP i wnioski PUMA
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Whnioski PUMA

o Nalezy stosowac obowigzujace procedury rejestracyjne
(CP, MRP, DCP lub NP)

o Wnioski powinny zawiera¢ dane uzyskane w badaniach
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym PIP

o Dokumentacja moze zawiera¢ odniesienia do produktu
referencyjnego jesli okres ochrony juz wygast

o Podstawy prawne i wymagania dotyczace dossier zgodne
z wymaganiami Art. 8(3), 10(3), 10(4) lub 10b
Dyrektywy 2001/83/EC
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Korzysci z pozwolein PUMA

o 8 lat ochrony danych oraz 10 lat ochrony rynkowej,
ktore moze by¢ przedtuzone do maksymalnie 11 lat (o ile
wskazanie znacznej korzysci klinicznej zostanie
zatwierdzone w pierwszych 8 latach)

o System znizek za optaty rejestracyjne
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Co nowego w EMA

Przeglad wytycznych:

o Wytyczne dotyczace prac badawczo - rozwojowych
produktéw leczniczych do stosowania w pediatrii
Guideline on pharmaceutical development of medicines for
paediatric use, Ref.: EMA/CHMP/QWP/805880/2012 Rev. 1

o Wytyczne dotyczace substancji pomocniczych
Excipients in the label and package leaflet of medicinal
products for human use
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Zapraszam do
dyskusji
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