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til peediatrisk brug (2016/2902(RSP))

Europa-Parlamentet,

der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1902/2006 af 20.
december 2006 om &ndring af forordning (EF) nr. 1901/2006 om leegemidler til
padiatrisk brug? (i det falgende benavnt "padiatriforordningen™),

der henviser til Kommissionens rapport til Europa-Parlamentet og Radet om med titlen
"Bedre medicin til barn - fra idé til virkelighed - generel rapport om erfaringerne med
anvendelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 om leegemidler til paediatrisk brug
(COM(2013)0443)",

der henviser til Radets konklusioner af 17. juni 2016 om "styrkelse af balancen i
leegemiddelsystemerne i Den Europaiske Union og dens medlemsstater™,

der henviser til rapporten fra FN's generalsekretaers panel pa hgjt plan om adgang til
leegemidler med titlen: "Fremme af innovation og adgang til sundhedsteknologier"”, som
blev offentliggjort i september 2016,

der henviser til forespgrgslen til Kommissionen om gennemgang af forordningen om
leegemidler til paediatrisk brug (0-000135/2016 — B8-1818/2016),

der henviser til forretningsordenens artikel 128, stk. 5, og artikel 123, stk. 2,

der henviser til, at paediatriforordningen har haft vaesentlig indflydelse pa padiatriske
leegemidler, eftersom de fleste medicinalfirmaer anser udvikling af paediatriske
leegemidler for at veere en del af den generelle udvikling af et produkt; der henviser til,
at antallet af paediatriske forskningsprojekter er vokset betragteligt, og at der nu er flere
oplysninger af hgj kvalitet til radighed om peaediatrisk brug af godkendte leegemidler; der
henviser til, at det relative antal af paediatriske kliniske forsgg ogsa er vokset;

der henviser til, at paediatriforordningen har bidraget til at forbedre den generelle
situation og har fart til konkrete fordele, hvad angar en raekke bgrnesygdomme; der
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henviser til, at der pa et antal omrader dog ikke er gjort tilstraekkelige fremskridt, iseer
hvad angar padiatrisk onkologi og neonatologi;

der henviser til, at kreeft hos bgrn fortsat er den hyppigste arsag til dedsfald pa grund af
sygdom hos bgrn i alderen et ar og derover, og at der hvert ar der 6 000 unge mennesker
af kreeft i Europa; der henviser til, at to tredjedele af dem, der overlever, lider af
behandlingsrelaterede bivirkninger pa grund af eksisterende behandlinger (der
rapporteres som alvorlige for op til 50 % af dem, der overlever), og at der er behov for
labende at forbedre livskvaliteten hos personer, der overlever kraeft som bgrn;

der henviser til, at paediatriforordningen har fremmet en gget dialog mellem
interesserede parter fra forskellig side om udviklingen inden for paediatriske
leegemidler;

der henviser til, at feerre end 10 % af alle bern med uhelbredelige livstruende tilbagefald
har adgang til nye, eksperimentelle leegemidler i kliniske forsgg, som de kunne have
gavn af;

der henviser til, at vaesentligt gget adgang til innovative terapier kan redde liv for barn
og unge med livstruende sygdomme sasom kraft, og at disse terapier derfor hurtigst
muligt skal undersgges gennem relevante studier blandt bgrn;

der henviser til, at off-label-anvendelse af leegemidler til bgrn fortsat er udbredt i EU
inden for flere behandlingsomrader; der henviser til, at selv om studier om udbredelsen
af off-label-anvendelse er forskellige, hvad angar undersggelsesomrade og
patientpopulation, er der ikke sket et fald i off-label-ordinering efter indfgrelsen af
paediatriforordningen; der henviser til, at Det Europeeiske Laeegemiddelagentur (EMA)
allerede er blevet opfordret til at udarbejde retningslinjer for off-label-
anvendelse/uautoriseret anvendelse af legemidler baseret pa medicinske behov samt til
at udarbejde en liste over off-label-l&egemidler, der anvendes pa trods af tilladte
alternativer;

der henviser til, at paediatriforordningen fastleegger regler vedrgrende udviklingen af
medicinske produkter til menneskelig brug for at imgdekomme de terapeutiske behov
inden for peediatri i befolkningen;

der henviser til, at kun to innovative malrettede kreeftbekeempende laegemidler er blevet
godkendt til behandling af ondartede kraeftsygdomme hos bgrn baseret pa en vedtaget
padiatrisk undersggelsesplan, siden pediatriforordningen tradte i kraft;

der henviser til, at der under den nuverende retlige ramme ses bort fra kravet om at
udvikle paediatriske leegemidler, nar leegemidler udvikles under patologiske betingelser,
der forekommer hos voksne, men ofte ikke optreeder hos bgrn; der henviser til, at denne
regel er utilstraekkelig ved sygdomme, der er specifikke for og udelukkende
forekommer hos bgrn; der i gvrigt henviser til, at antallet af arlige indberetninger om
udsatte foranstaltninger, der indsendes til EMA i henhold til artikel 34, stk. 4, i
padiatriforordningen, stiger hvert ar;

der henviser til, at mange krefttyper, der optraeder hos barn, ikke forekommer hos
voksne; der henviser til, at virkningsmekanismen i et leegemiddel, der er effektivt til
behandling af voksne, ogsa kan vere relevant for en krafttype, der forekommer hos



barn;

der henviser til, at markedet kun tilbyder begraensede incitamenter til at udvikle
specifikke padiatriske legemidler for de sygdomme, der kun forekommer hos barn,
sasom peaediatriske kraftformer;

der henviser til, at EU's tredje sundhedsprogram (2014-2020) indeholder en forpligtelse
til at @ge ressourcerne og ekspertisen for patienter bergrt af sjeeldne sygdomme;

der henviser til, at indledning af paediatriske kliniske forsgg med onkologiske
leegemidler er forbundet med store forsinkelser, fordi udviklere venter pa, at leegemidlet
farst viser lovende resultater for voksne kraftpatienter;

der henviser til, at der ikke er noget til hinder for, at en investigator afslutter et lovende
paediatrisk klinisk forsgg tidligt, hvis et legemiddel ikke giver positive resultater for
malgruppen af voksne patienter;

der henviser til, at finansielle belgnninger og incitamenter til at udvikle legemidler til
den peediatriske population, sasom markedsfaringstilladelse til padiatrisk brug, kommer
sent og har begreenset virkning; der henviser til, at det, idet det er ngdvendigt at sikre, at
belgnninger og incitamenter ikke fejlanvendes eller misbruges af medicinalselskaberne,
er ngdvendigt at vurdere det eksisterende belgnningssystem for at finde frem til,
hvordan det kan forbedres for bedre at fremme medicinalfirmaernes forskning i og
udvikling af padiatriske lsegemidler, iszr inden for paediatrisk onkologi;

der henviser til, at indehaverne af markedsferingstilladelser har pligt til at ajourfere
produktinformationerne under hensyn til den nyeste videnskabelige viden;

der henviser til, at padiatriske undersggelsesplaner (PIP) godkendes efter komplekse
forhandlinger mellem regulerende myndigheder og medicinalfirmaer, og at de alt for
ofte viser sig at vaere uigennemfgrlige og/eller indledes for sent, fordi de misbruges ved,
at der fokuseres pa den sjeldne forekomst af en voksen kraeftform hos bgrn i stedet for
pa den potentielt mere udbredte anvendelse af det nye l&egemiddel pa andre relevante
kreeftformer hos barn; der henviser til, at ikke alle godkendte paediatriske
undersggelsesplaner bliver gennemfert, da undersggelser af et aktivt stof ofte bliver
afbrudt i en senere fase, nar de indledende forhabninger til l&egemidlets sikkerhed eller
virkning ikke bliver bekraftet; der henviser til, at kun 12 % af de godkendte pzadiatriske
undersggelsesplaner indtil nu er blevet gennemfart;

der henviser til, at Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 om
Kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler fastseatter bestemmelser om
oprettelsen af en feelles ansggningsportal, der giver sponsorer mulighed for at indgive en
feelles ansggning om forsgg, der gennemfares i mere end én medlemsstat; der henviser
til, at sadanne greenseoverskridende forsgg isar er vigtige for sjeldne sygdomme, sasom
kreeft hos barn, fordi der eventuelt ikke er patienter nok i ét land til at gennemfare
forsgget;

der henviser til det store antal &ndringer til de paediatriske undersggelsesplaner; der
henviser til, at hvis omfattende andringer til en paediatrisk undersggelsesplan drgftes
med det padiatriske udvalg i tilfeelde, hvor e&ndringerne har mindre virkning, er
spgrgsmalet mindre klart;



der henviser til, at medlemsstaterne i henhold til paediatriforordningens artikel 39, stk. 2,
skal foreleegge Kommissionen detaljeret dokumentation for konkrete bestraebelser pa at
stgtte forskning i, udvikling af og tilgeengelighed af leegemidler til paediatrisk brug;

der henviser til, at der i henhold til artikel 40, stk. 1, i paediatriforordningen skal afsettes
midler i EU's budget til forskning i legemidler til barn for at stgtte undersggelser om
leegemidler eller aktive stoffer, der ikke er omfattet af et patent eller et supplerende
beskyttelsescertifikat;

der henviser til, Kommissionen i henhold til artikel 50 i paediatriforordningen inden den
26. januar 2017 skal afleegge en rapport til Parlamentet og Radet om erfaringerne med
anvendelsen af artikel 36, 37 og 38, herunder en analyse af, hvilke gkonomiske
konsekvenser belgnningerne og incitamenterne har haft, samt en analyse af de anslaede
virkninger for den offentlige sundhed som falge af denne forordnings anvendelse med
henblik pa at foresla eventuelle ngdvendige @ndringer;

opfordrer Kommissionen til rettidigt at afleegge den rapport, der er fastsat bestemmelse
om i artikel 50 i padiatriforordningen; understreger ngdvendigheden af denne rapport,
der skal give en omfattende kortleegning og dybdegaende analyse af de hindringer, der i
gjeblikket bremser innovation inden for laegemidler pa den padiatriske population;
fremhaever vigtigheden af et velfunderet evidensgrundlag af denne art for effektiv
politikudformning;

opfordrer indtreengende Kommissionen til pa basis af disse resultater at overveje at
foretage &ndringer, herunder gennem en lovgivningsmaessig revision af
paediatriforordningen, hvorunder der tages behgrigt hensyn til a) paediatriske
udviklingsplaner baseret pa virkningsmekanismen og ikke kun pa sygdomstypen, b)
prioriteringsmodeller for sygdomme og leegemidler, der tager hensyn til uopfyldte
padiatriske behov og gennemfarlighed, c) tidligere og mere gennemfarlige paediatriske
afpragvningsprogrammer og d) incitamenter der bedrer stimulerer forskning og mere
effektivt tilgodeser behovene hos den peadiatriske population, idet det sikres, at der sker
en evaluering af forsknings- og udviklingsomkostningerne, og at der er fuld
gennemsigtighed, hvad angar de kliniske resultater, og €) strategier for at undga
paediatrisk off label-anvendelse, hvor der findes godkendte paediatriske leegemidler;

understreger de livsbevarende fordele inden for padiatrisk onkologi af en obligatorisk
padiatrisk udvikling baseret pa et leegemiddels virkningsmekanisme, som er afpasset
efter tumorens biologi, snarere end pa en indikation, der begraenser laegemidlets
anvendelse til en specifik kreefttype;

understreger, at padiatriske behov og leegemidler fra forskellige selskaber bar
prioriteres pa grundlag af videnskabelige data for at tilpasse de bedst mulige
behandlinger til de terapeutiske behov hos bgrn, navnlig dem, der er ramt af kreeft,
hvilket ville gare det muligt at optimere de ressourcer, der bruges pa forskning;

understreger vigtigheden af greenseoverskridende forsgg i forbindelse med forskning i
mange padiatriske og sjeldne sygdomme; glaeder sig derfor over forordning (EU) nr.
536/2014, der vil gare det lettere at udfere denne form for forsgg, og opfordrer Det
Europeaeiske Laeegemiddelagentur til at sikre, at der snarest muligt skabes den
infrastruktur, der er ngdvendig for gennemfarelsen heraf;



10.

11.

12.

understreger, at tidlige paediatriske undersggelsesplaner og en videnskabelig dialog om
reguleringen og interaktion med Det Europeaeiske Leegemiddelagentur (EMA) gar det
muligt for firmaerne at optimere den padiatriske udvikling pa internationalt plan og
iseer udvikle mere gennemfgrlige paediatriske undersggelsesplaner;

opfordrer Kommissionen til at overveje en &ndring af paediatriforordningen, saledes at
lovende forsgg i den padiatriske population ikke kan afsluttes tidligt pa grund af
skuffende resultater i den voksne malgruppe;

understreger det patreengende behov for at vurdere, hvordan forskellige typer af
finansiering og belgnning - herunder de talrige redskaber, der er baseret pa
afkoblingsmekanismer - bedst kan bruges til at stimulere og fremskynde udvikling af
padiatriske legemidler pa omrader, hvor der er behov for det, navnlig leegemidler til
neonatologi og kreeft hos barn, iser de kreeftformer, der kun forekommer hos barn;
mener, at belgnningerne ber s&tte gang i den padiatriske udvikling af disse leegemidler,
sa snart der er tilstreekkeligt videnskabeligt grundlag for anvendelse pa bgrn og
tilgeengelige sikkerhedsdata for voksne, og at den ikke bar afheenge af, om den
terapeutiske veerdi er blevet bevist hos voksne;

opfordrer Kommissionen til omgaende at arbejde pa eventuelle reguleringsmassige
e@ndringer, der kan hjelpe til at forbedre situationen i mellemtiden;

opfordrer Kommissionen til i Horisont 2020 at forny bestemmelserne om finansiering,
der er udarbejdet for at statte klinisk, paediatrisk forskning af hgj kvalitet, efter en
kritisk gennemgang af de projekter, der finansieres i gjeblikket;

opfordrer Kommissionen til at styrke den rolle, som det europeeiske netveerksarbejde
spiller for paediatrisk klinisk forskning, og til at sikre, at medlemsstaterne indferer
foranstaltninger til at stgtte forskning i, udvikling af og tilgeengelighed af leegemidler til
paediatrisk brug;

palaegger sin formand at sende denne beslutning til Kommissionen.



