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pedijatrijsku upotrebu (2016/2902(RSP))

Europski parlament,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 1902/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 20.
prosinca 2006. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1901/2006 o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu? (,,Uredba o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu”),

uzimajuci u obzir izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i Vije¢u pod naslovom
,,Bolji lijekovi za djecu — Od idejne zamisli do stvarnosti — Opce izvjesce o iskustvu
ste¢enom primjenom Uredbe (EZ) br. 1901/2006 o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu
(COM(2013)0443),

uzimajuci u obzir zakljucke Vije¢a od 17. lipnja 2016. o jacanju ravnoteze u
farmaceutskim sustavima u EU-u i drzavama ¢lanicama,

uzimajudi u obzir izvjes¢e Skupine na visokoj razini glavnog tajnika Ujedinjenih naroda
o pristupu lijekovima pod naslovom ,,Promicanje inovacija i dostupnosti zdravstvenih
tehnologija”, objavljeno u rujnu 2016.,

uzimajuci u obzir pitanje Komisiji o reviziji Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu (0-000135/2016 — B8-1818/2016),

uzimajuci u obzir ¢lanak 128. stavak 5. 1 ¢lanak 123. stavak 2. Poslovnika,

budu¢i da je Uredba o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu znatno utjecala na razvoj
lijekova za pedijatrijsku upotrebu s obzirom na to da vec¢ina farmaceutskih kompanija
razvoj za pedijatrijsku upotrebu smatra sastavnim dijelom cjelokupnog razvoja
proizvoda; buduci da je broj istrazivackih projekata u podrucju pedijatrije znatno
porastao te je dostupno vise visokokvalitetnih informacija u vezi s pedijatrijskom
upotrebom odobrenih lijekova; budu¢i da je relativan broj pedijatrijskih klinickih
ispitivanja takoder porastao;

budu¢i da je Uredba o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu pomogla poboljsati opcu
situaciju i dovela do ostvarivanja konkretne koristi u pogledu niza djec¢jih bolesti;

Vidi SL L 378, 27.12.2006., str. 20.



budu¢i da ipak nije ostvaren dovoljan napredak u nizu podrucja, a posebno pedijatrijske
onkologije i neonatologije;

buduci da su oblici raka koji se javljaju u djecjoj dobi i dalje glavni uzrok smrti uslijed
bolesti kod djece u dobi od jedne godine ili vise te da svake godine od raka umre 6000
mladih u Europi; budu¢i da dvije tre¢ine onih koji prezive pate od nuspojava izazvanih
lijecenjem (koje su prema dostupnim podacima za do 50 % prezivjelih vrlo teSke) zbog
postojeceg lijeCenja te je stoga nuzno stalno poboljSavati kvalitetu zivota onih koji su
izlijeCeni od raka u djetinjstvu;

buduc¢i da je Uredba o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu potaknula jacanje dijaloga u
kojima sudjeluju brojni dionici i jatanje suradnje u podrucju razvoja lijekova za
pedijatrijsku upotrebu;

buduéi da manje od 10 % djece s neizljecivim i potencijalno smrtonosnim recidivom
ima pristup novim, eksperimentalnim lijekovima koji su u fazi klinickog ispitivanja, a
koji bi im mogli pomoc¢i;

buduéi da se znatno boljim pristupom inovativnim terapijama mogu spasiti Zivoti djece 1
adolescenata koji boluju od potencijalno smrtonosnih bolesti kao $to je rak te da je stoga
odgovarajuc¢im studijama koje ukljucuju djecu potrebno istraziti te terapije bez
neopravdanog kasnjenja;

bududi da je upotreba lijekova izvan odobrene indikacije kod djece jo$ uvijek raSirena u
EU-u u nekoliko terapijskih podrucja; buduci da se, iako se studije o razmjerima
upotrebe lijekova izvan odobrene indikacije kod djece razlikuju s obzirom na podrucje
primjene i populaciju pacijenata, od uvodenja Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu ne biljezi pad propisivanja lijekova izvan odobrene indikacije; budu¢i da je
Europska agencija za lijekove (EMA) ve¢ pozvana da izradi smjernice o upotrebi
lijekova izvan odobrenih indikacija / neodobrenih lijekova na temelju medicinske
potrebe te da sastavi popis lijekova koji se upotrebljavaju izvan odobrenih indikacija
unato¢ postojanju odobrenih alternativa;

budu¢i da su u Uredbi o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu utvrdena pravila u
podrudju razvoja lijekova za primjenu kod ljudi kako bi se zadovoljile posebne
terapijske potrebe pedijatrijske populacije;

budué¢i da su od stupanja na snagu Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu samo
dva inovativna lijeka za ciljanu terapiju protiv raka odobrena za maligna oboljenja kod
pedijatrijskih pacijenata na temelju dogovorenog plana pedijatrijskih ispitivanja;

bududi da se u sadasnjem regulatornom okviru pravna obveza razvijanja lijekova za
pedijatrijsku upotrebu zanemaruje kada se lijekovi razvijaju za stanja odraslih osoba
koja se kod djece ne pojavljuju; budu¢i da takav regulatorni pristup nije zadovoljavajuci
u slucaju bolesti koje su specificne za pedijatrijsku dob i pojavljuju se iskljucivo u njoj;
nadalje, buduci da broj godisnjih izvjes¢a o odgodenim mjerama koja se predaju EMA-i
u skladu s ¢lankom 34. stavkom 4. Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu iz
godine u godinu raste;

bududi da se brojni oblici raka koji pogadaju djecu ne pojavljuju u odraslih; budu¢i da
bi mehanizam djelovanja lijeka koji je u¢inkovit u lije€enju odraslih mogao biti



relevantan za odredene oblike raka od kojih obolijevaju djeca;

buduéi da industrija za one oblike bolesti koje se javljaju samo kod djece, kao $to je rak
kod djece, ima ogranicen financijski poticaj za razvijanje posebnih lijekova za
pedijatrijsku upotrebu;

buduci da se tre¢i zdravstveni program EU-a (2014. — 2020.) obvezuje na poboljSanje
resursa i stru¢nost radi pacijenata koji boluju od rijetkih bolesti;

budu¢i da se sa zapocinjanjem pedijatrijskih klinickih ispitivanja onkoloskih lijekova za
djecu prili¢no kasni jer proizvodaci najprije ¢ekaju da se vidi hoce li se ti lijekovi
pokazati uspjeSnima kod odraslih pacijenata oboljelih od raka;

bududi da niSta ne sprecava istrazivaca da rano prekine obecavajuce pedijatrijsko
ispitivanje ako se pokaze da lijek ne polucuje pozitivne rezultate u ciljanoj populaciji
odraslih;

budud¢i da se na financijske nagrade i poticaje za razvijanje lijekova za pedijatrijsku
populaciju, kao $to su odobrenja za stavljanje u promet lijekova za pedijatrijsku
upotrebu (PUMA), dugo ¢eka te da imaju ogranicen ucinak; budu¢i da se, iako je
potrebno zajamciti da farmaceutska poduzecéa ne zlorabe nagrade i poticaje, postojeci
sustav mora analizirati kako bi se utvrdilo na koji se na¢in moze unaprijediti kako bi se
snaznije poticalo na istrazivanje i razvijanje lijekova za pedijatrijsku upotrebu, osobito u
pedijatrijskoj onkologiji;

buduéi da su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet obvezni azurirati
informacije povezane s proizvodom kako bi se u obzir uzele najnovije znanstvene
spoznaje;

budu¢i da se planovi pedijatrijskih ispitivanja (PIP) odobravaju nakon sloZenih
pregovora s regulatornim tijelima 1 farmaceutskim poduzec¢ima te se precesto pokazu
neizvedivima 1/ili se prekasno pocinju provoditi zbog toga $to su neprikladno
usredotoceni na rijetke sluc¢ajeve u kojima od raka koji pogada odrasle osobe oboli
dijete, umjesto da se usredotoce na potencijalno Siru upotrebu novih lijekova za druge
relevantne oblike raka koji pogadaju djecu; buduci da se ne dovrse svi odobreni planovi
pedijatrijskih ispitivanja, s obzirom na to da se od istrazivanja o odredenoj aktivnoj tvari
Cesto odustaje u nekoj iducoj fazi ako se ne ispune pocetna ocekivanja u pogledu
sigurnosti i u¢inkovitosti lijeka; buduci da je do danas dovrSeno tek 12 % dogovorenih
planova pedijatrijskih ispitivanja;

budu¢i da Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi predvida uspostavu portala za jedinstvenu
prijavu koja sponzorima omogucuje da podnesu jedinstvenu prijavu za ispitivanja koja
se provode u vise od jedne drzave Clanice; budu¢i da su prekograni¢na ispitivanja
posebno vazna za rijetke bolesti, kao Sto je rak kod djece, s obzirom na to da u jednoj
zemlji mozda nema dovoljno pacijenata kako bi ispitivanje bilo isplativo;

bududi da se odobreni planovi pedijatrijskih ispitivanja izmjenjuju velik broj puta;
budu¢i da se postupak, medutim, ne definira na jednako jasan nacin ako se o vaznim
izmjenama plana koje imaju slabiji ucinak raspravlja s Odborom za pedijatrijske
lijekove;



buduci da u skladu s ¢lankom 39. stavkom 2. Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu drzave ¢lanice Komisiji moraju pruziti detaljne dokaze o konkretnim
obvezama kojima podrzavanju istrazivanje, razvoj i dostupnost medicinskih proizvoda
za upotrebu kod djece;

buduci da bi u skladu s ¢lankom 40. stavkom 1. Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku
upotrebu sredstva za istrazivanja medicinskih proizvoda za pedijatrijsku upotrebu
trebalo osigurati u proracunu Zajednice kako bi se poduprle studije u vezi s
medicinskim proizvodima ili aktivnim tvarima koje nisu obuhvacéene patentom ili
certifikatom o dodatnoj zastiti;

buduéi da u skladu s ¢lankom 50. Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu
Komisija mora do 26. sije¢nja 2017. Europskom parlamentu i Vije¢u podnijeti izvjesce
o iskustvima stecenim primjenom ¢lanaka 36., 37. 1 38., koje ¢e sadrzavati i analizu
ekonomskog utjecaja nagrada i poticaja te analizu procijenjenih posljedica primjene te
Uredbe za zdravlje ljudi, s ciljem predlaganja svih nuznih izmjena predmetne Uredbe;

poziva Komisiju da na vrijeme podnese izvjesc¢e predvideno ¢lankom 50. Uredbe o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu; isti¢e da je takvo izvjesée potrebno kako bi se
omogucilo sveobuhvatno utvrdivanje 1 detaljna analiza prepreka koje onemogucuju
inovacije medicinskih proizvoda namijenjenih za pedijatrijsku upotrebu; istie vaznost
takve ¢vrste ¢injeni¢ne osnove u svrhu donosenja u¢inkovite politike;

apelira na Komisiju da na osnovi tih rezultata razmotri uvodenje izmjena, medu ostalim
provodenjem zakonodavne revizije Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu, pri
¢emu pozornost treba posvetiti: a) planovima razvoja za pedijatrijsku upotrebu koji se
temelje na mehanizmu djelovanja, a ne samo na obliku raka, b) modelima prioritetnih
bolesti i lijekova kojima se u obzir uzimaju neispunjene medicinske potrebe djece i
kojima se snaZnije potiCu istrazivanja i kojima se u¢inkovitije odgovara na potrebe
pedijatrijske populacije, pri cemu se jam¢i procjena istrazivanja i troskova razvijanja te
potpuna transparentnost klinic¢kih rezultata, (e) strategijama za izbjegavanje
pedijatrijske upotrebe izvan odobrene indikacije u slu¢ajevima kada su dostupni
odobreni lijekovi za pedijatrijsku upotrebu;

isti¢e da obvezan razvoj za pedijatrijsku upotrebu u pedijatrijskoj onkologiji koji se
temelji na mehanizmu djelovanja lijeka prilagodenom biologiji tumora, umjesto na
indikacijama kojima se primjena lijeka ograni¢ava na odredeni oblik raka, donosi
pozitivne rezultate kojima se spasavaju zZivoti;

isti¢e da bi se na temelju znanstvenih podataka trebao davati prioritet pedijatrijskim
potrebama 1 lijekovima iz razli¢itih farmaceutskih kompanija kako bi se najbolje
dostupne terapije pruzale u skladu s terapijskim potrebama djece, a posebno djece koja
boluju od raka, te bi se na taj nacin optimizirala upotreba resursa za istrazivanje;

isti¢e vaznost prekogranicnih ispitivanja u istrazivanju brojnih djecjih i rijetkih bolesti;
stoga pozdravlja Uredbu (EU) br. 536/2014, koja ¢e olaksati provedbu takvih
ispitivanja, i poziva Europsku agenciju za lijekove (EMA) da §to prije zajam¢i
infrastrukturu potrebnu za njenu primjenu;

isti¢e da rana provedba planova pedijatrijskih ispitivanja, znanstveni i regulatorni



10.

11.

12.

dijalog u ranoj fazi i suradnju s Europskom agencijom za lijekove farmaceutskim
kompanijama omogucuju poboljsanje svjetskog razvoja pedijatrije, a posebno izradu

poziva Komisiju da razmotri izmjenu Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu
kako se obecavajuca ispitivanja za djecju populaciju ne bi mogla ranije prekinuti zbog
razocCaravajucih rezultata kod odraslih;

istice da je hitno potrebno ocijeniti kako se razliCite vrste financiranja i nagrada,
ukljucujuéi brojne alate koji se temelje na mehanizmima razdvajanja, mogu najbolje
iskoristiti za poticanje i ubrzavanje razvoja lijekova za pedijatrijsku upotrebu u
podru¢jima u kojima je to potrebno, a posebno lijekova za lijecenje onih oblika raka
koji se javljaju u novorodencadi i u dje¢joj dobi te onih od kojih obolijevaju samo djeca;
smatra da bi sustav nagradivanja trebao rezultirati time da se na razvoju pedijatrijske
upotrebe tih lijekova po¢ne raditi ¢im bude dostupno dovoljno podataka o znanstvenoj
opravdanosti njihove upotrebe kod pedijatrijske populacije i podataka o sigurnoj
upotrebi kod odraslih te ne bi trebao ovisiti 0 dokazanoj terapijskoj vrijednosti u
onkoloskim indikacijama kod odraslih osoba;

poziva Komisiju da hitno zapo¢ne s radom na mogucim regulatornim izmjenama kojima
bi se situacija u meduvremenu mogla poboljsati;

poziva Komisiju da nakon kritickog pregleda projekata koji se trenutno financiranju u
Obzoru 2020. azurira odredbe o financiranju koje su izradene za potporu
visokokvalitetnim pedijatrijskim klini¢kim istraZivanjima;

poziva Komisiju da ojaca ulogu europske mreze pedijatrijskih klinickih istrazivanja i da
zajamc¢i da drZave Clanice provode mjere za potporu istrazivanju, razvoju i dostupnosti

medicinskih proizvoda za pedijatrijsku upotrebu;

nalaze svojem predsjedniku da ovu Rezoluciju proslijedi Komisiji.



