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10-ars rapporten — hovedkonklusjoner

* Pkning i
e Antallet medisiner godkjent til barn
* Antallet kliniske studier til barn
* Informasjonen tilgjengelig om data i barn

* Forbedret ‘research environment’ for
pediatrisk forskning

* Forskningsnettverk (inkl EnprEMA)
* Infrastruktur

e Stgrre grad av oppmerksomhet rundt behovet
for, og kravet om, utvikling av medisiner til barn
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Figure 1. Number of centrally authorised medicines for children in 2004-2006 and 2012-2014 (new
initial marketing authorisations, new paediatric indications)
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Paediatric Regulation and Orphan Regulation
- Joint evaluation

e NEW executive summary (April 3) clean (europa.eu)

Overlappende fokus
Tilsvarende problemstillinger

Basert pa 3 uavhengige studier, rapport fra EMA, rapport
fra EC, flere workshops og hgringer (bade apne og
malrettede)

e Paed:

* Medisinske behov
* |nsentiver

* Tilgang

e ‘Evolutionary PIP’
e Tid...

Norwegian

®/) Medicines Agency

m EUROPEAN
COMMISSION

Brussels. 11.8.2020
SWD(2020) 163 final

PART 16

CONMDMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
EVALUATION
Joint evaluation of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the
Council of 12 December 2006 on medicinal products for paediatric use and Regulation (EC)

No 141/2000 of the European Parliament and of the Council of 16 December 1999 on
orphan medicinal products

{SEC(2020) 291 final} - {SWD{2020) 164 final}



https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_eval_swd_2020-164_exec-sum_en.pdf

Paed Reg:
Hovedutfordringer (— og mulige lgsninger?) (1/3)

o Lite treffsikkert: Utvikling for barn primaert drevet av utvikling
hos voksne

» |kke tilstrekkelig utvikling innenfor viktige medisinske
omrader med behov for (ny) behandling

 Noen ‘crowded areas’ — andre ‘tomme’

 Vanskelig & ‘prioritere PIP’er’ og malrette utvikling mot omrader med
‘starst behov’

» Fokus pa ‘unmet medical need’

« Krav om PIP basert pa virkningsmekanisme heller enn bare
voksen-indikasjon? (eks. onkologi, nyfadtmedisin)
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Paed Reg:
Hovedutfordringer (— og mulige lgsninger?) (2/3)

« Mer malrettede insentiver/belgnninger?

 SPC-forlengelse bare delvis effektiv/attraktiv
* Fungerer best der markedet for voksne er stort
 |kke knyttet til utviklingskostnad eller innsats
* Kompleks prosess (nasjonale, forskjellige dato/varighet, 2 ars varsling)

e Andre (tilleggs-) mater a belgnne barneutvikling pa?
* Differensiert belgnning? (Basert pa UMN?)
» SPC-forlengelse og/eller annen belgnning?
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Paed Reg:
Hovedutfordringer (— og mulige Igsninger?) (3/3)

* Hvordan sikre tilgang til de nye medisinene?
* Nye medisiner til barn er bare begrenset tilgjengelig i Europa
* Godkjent vs Markedsfart
e Beslutning om markedsfgring i det enkelte land
* Business strategi
* Pris/refusjons-policy
* Terapeutisk landskap Barneformulering blir utviklet

e Lgsninger ???
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The obligation to market a peadiatric medicine in a MS
EMA’s Q&A on PIP/PaedReg, related to Art 33 and 35, reflected in the Q&A 3.1.:
Paediatric investigation plans: questions and answers | European Medicines Agency (europa.eu)

3.1. Is there an obligation to market a medicine which is authorised for a paediatric
indication, following completion of an agreed paediatric investigation plan, and the
product has already been marketed with other indications?

* If a medicinal product is authorised for a paediatric indication following completion
of an agreed paediatric investigation plan and the product has already been
marketed with other indications in a Member State, the marketing-authorisation
holder should place the product including the paediatric investigation on the
market of the Member State where the medicinal product is authorised for the
paediatric indication within two years of the date of the marketing authorisation for
the paediatric indication.

EC and EMA legals confirmed: A company has to place the product on the market in
the MS where the product is already available with the adult indication
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans/paediatric-investigation-plans-questions-answers#3.-articles-33-and-35:-marketing-a-medicine-authorised-for-a-paediatric-indication-section

Hva

med Norge?

* Mange nye medisiner til
barn, men har vi disse??

* NO:

Samarbeid DK, FI, NO, SE

Basert pa EMAs 10-ars
rapport vedr nye medisiner
og nye formuleringer:

e Harde MT?

* Er de markedsfort?
* Noen gang veert?

78% av nye CP-prod med MT
for barn (es-79%) markedsfagrt

50% av nye formuleringer (so-
71% markedsfort
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BM)J Does the EU’s Paediatric Regulation
work for new medicines for children in
Denmark, Finland, Norway and
Sweden? A cross-sectional study

Paediatrics
Open

Pirkko Lepola @ ' Siri Wang,? Ann Marie Tétterman,? Ninna Gullberg,*
Kirstine Moll Harboe,® Elin Kimland*

BMJ Paediatrics Open (2020); Dec 30;4(1)
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Figure 3 Marketing status for new formulations of medicinal products (whether the product still had MA and was still
marketed) per country (DK, Fl, NO and SE). CAP, centrally authorised product; DK, Denmark; Fl, Finland; MA, marketing
authorisation; NAP, nationally authorised product; NO, Norway; SE, Sweden.

6 Lepola P, et al. BMJ Paediatrics Open 2020;4:¢000880. doi:10.1136/bmjpo-2020-000880



Hvordan ‘legge til rette’ for at flere barneformuleringer blir
spkt og markedsfort i Norge? Og blir her?

Rask og effektiv saksbehandling; anerkjenne andre lands utredninger

Tilrettelegge for fellesnordiske pakninger, evt. kombinasjoner med land utenfor Norden
Vedta hgyere maksimalpris enn vi normalt ville gjort

Gebyrfritak ved sgketidspunkt og senere i legemidlets livsigp

Ekstra fokus pa avregistreringsmeldinger som bergrer legemidler til barn => dialog med
barnemiljger og evt. anmodning til MT-innehaver om fortsatt markedsfgring

Sunset clause — ‘behovsvurdering’? (inkl gebyr/avgift-diskusjon)
Tydeliggjoring av produkter som gnskes (utlysningslisten)
Direkte forespgrsler og dialog med industrien om aktuelle legemidler

Norwegian
Medicines Agency



Fortsatt arbeid...

* Om bedre tilrettelegging — hva skal til?

°* Om bredere bevissthet rundt ‘samfunnsansvaret’
e Viktige barneprodukter vs ‘lgnnsomhet’
e Barnepreparatene ma brukes nar de kommer pa markedet

* Arbeidsgruppen for barneformuleringer i Norge
(LM / Barnemiljget / SLV)

Ny barneprodukter vi trenger

* Bredere nordisk dialog Gamle produkter vi aldri har hatt
om problemstillinger og muligheter?
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