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Farmaci ad uso pediatrico
5 ottobre - Workshop del Forum di Gastein (4-7/10/2006).

Esperti del Pharmaceutical Group in the EU (PGEU), del WHO e membri della Task Force in Europe for Drug Development for the Young (TEDDY - Task Force europea sui prodotti per uso pediatrico) hanno concluso che il Regolamento Europeo per l’immissione in commercio dei farmaci per uso pediatrico (entrata in vigore prevista per il gennaio 2007) rappresenta il primo passo per il sostegno e lo sviluppo del settore. 
Gli esperti presenti hanno fatto esplicita richiesta agli Stati Membri di promuovere studi transnazionali, in modo da dare maggior impulso alla ricerca nel settore, e di sviluppare banche dati sui farmaci, atte a migliorare l’accesso ai servizi sanitari tramite gli strumenti proprii dell’information technology. 
Gli esperti hanno, inoltre, sottolineato  l’importanza di avere un’interpretazione armo-   
nizzata della regolamentazione europea in materia di protezione dei dati,  al fine di poter raccogliere sufficienti informazioni sulle problematiche nel campo della ricerca e del trattamento delle malattie infantili. 

EMeA
Budget

Il budget di EMeA per il 2007  è in discussione al Parlamento UE, nel contesto del Rapporto sul Budget Europeo per il 2007. 
Il 4 ottobre e’ stato approvato in Commissione referente (Bilancio) un aumento pari a € 4 mln. rispetto al budget iniziale, proposto dalla COM, che porterebbe il budget totale dell’Agenzia per il 2007  a circa € 41 mln.. 
Nel corso della stessa seduta è stato approvato un aumento pari a € 2 mln. del contributo speciale del budget per i farmaci orfani. 
La votazione in Sessione Plenaria e’ attesa per il 24 ottobre prossimo.

Nella suo comunicato stampa del 6 ottobre, il Management Board di EMeA ha espresso preoccupazione per il budget esiguo, come proposto dalla COM, per l’anno 2007 (€ 34 mln.), rispetto a quanto richiesto inizialmente (€ 46,32 mln.). Il budget del 2007 andrà a coprire le voci di spesa relative alle misure da adottare sulla base dei Regolamenti approvati nel 2006, quali, ad esempio, il Regolamento sui farmaci per uso pediatrico, quelli sul sostegno alle PMI e per l’incremento delle attività sui farmaci orfani.
Aumento del numero di domande

Nel medesimo comunicato, EMeA ha reso noto che si e’ verificato un aumento del 49%, rispetto alle previsioni, per quanto riguarda il numero di domande presentate all’Agenzia dall’inizio del 2006 ad oggi. 
Tale aumento è dovuto principalmente alle applications per nuovi farmaci innovativi e per nuove indicazioni di medicinali già approvati. 
Il risultato è considerato molto positivo.

Il Direttore Generale di EMeA, T.Lönngren, ha chiesto alle aziende di discutere in anticipo con l’Agenzia i loro piani relativi alla presentazione di domande, onde facilitare il processo. 
Nuove disposizioni sulla trasparenza

Per completare le misure attuate nel novembre 2005, e secondo le disposizioni della nuova legislazione farmaceutica sui poteri attribuiti ad EMeA, il Management Board dell’Agenzia ha varato la proposta di pubblicare le informazioni concernenti il ritiro di una domanda da parte dell’azienda titolare, dopo l’opinione del CHMP e prima della decisione finale della COM.
L’Agenzia renderà inoltre note sia le liste delle domande ritirate dalle aziende, sia quelle delle richieste respinte dall’Agenzia per nuove indicazioni di prodotti già approvati. 

Per il comunicato stampa di EMeA si veda all’indirizzo: 

http://www.emea.eu.int/pdfs/general/manage/mbpr/38856306en.pdf 

Risk-management
Il 10 ottobre EMeA ha pubblicato lo schema inteso a facilitare le aziende nello sviluppo dei piani di gestione del rischio (risk-management plan), come previsti dalla nuova legislazione farmaceutica. 
Come indicato nello schema stesso, le informazioni che dovranno essere fornite sanno funzione della tipologia del prodotto e del suo stadio nel ciclo vitale.
Per lo schema si veda all’indirizzo:

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/euleg/19263206en.pdf 

Per la Linea-guida sulla gestione del rischio (14/11/2005) si veda all’indirizzo:

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/euleg/9626805en.pdf 

Cancro
Il 3 ottobre la European Society for Medical Oncology (ESMO) ha pubblicato uno studio che pone a confronto l’accesso alle cure per il cancro, la formazione, lo sviluppo di linee guida e lo sviluppo della ricerca sul cancro nei diversi Paesi europei. 
Pur senza basarsi su una classificazione precisa dei Paesi, risulta evidente che Italia, Islanda, Germania e Svizzera sono quelli con maggior numero di oncologi e di centri specializzati in proporzione alla popolazione. 

Importazioni parallele
La Corte di Prima Istanza ha rimandato alla COM, per una nuova analisi, il caso GSK in Spagna sulle General Sales Conditions (GSC: prezzi diversi applicati a prodotti destinati al mercato interno ed a prodotti destinati all’esportazione, per frenare le esportazioni parallele), pratica che la COM aveva vietato nel 2001, considerandola contraria alla legge sulla concorrenza. 
Nonostante la Corte di Prima Istanza abbia concordato con la COM sul fatto che detto GSC comporti una restrizione della concorrenza, ugualmente critica il fatto che non sia stata dovutamente considerata la natura del settore farmaceutico, nonché il fatto che dal GSC, come proposto, potrebbe derivare un vantaggio economico in termini di finanziamenti per l’innovazione farmaceutica.
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