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EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJUJ IR ORGANUJ PRIIMTI KOMUNIKATAI

KOMISIJA

KOInlSl]OS komunikatas — Gairés dél para1§kq patvirtinti pedlatrlnlq tyrimy plang ar jj keisti ir
praSymy suteikti iSimtis ar atlde]lmus formos ir turinio, susijusios su atitikties patikrinimo jgyvendi-
nimu, ir dél tyrimy reikSmingumo jvertinimo kriterijy

(2008/C 243/01)

1. IJZANGA

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006
dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direk-
tyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (') (toliau —
Pediatrijos reglamentas), jsigaliojo 2007 m. sausio 26 d. Pediat-
rijos reglamento tikslas — palengvinti vaiky populiacijai skirty
vaistiniy preparaty kiirimg ir jy prieinamuma, uZztikrinti, kad dél
vaiky gydymui vartojamy vaistiniy preparaty bity atlickami
aukstos kokybés etiski moksliniai tyrimai, vaiky populiacijai
vartoti skirtiems vaistiniams preparatams bty iSduoti tinkami
leidimai preklautl ir pagerinti informacijos apie vaistiniy prepa-
raty vartojima jvairiose vaiky populiacijose teikimg. Sie tikslai
turéty bati pasiekti nejtraukiant vaiky populiacijos i bereika-
lingus klinikinius tyrimus ir i$vengiant delsimo iSduodant
leidimus vaistiniams preparatams, skirtiems kito amziaus gyven-
tojy grupéms.

Siekiant jgyvendinti Siuos tikslus Pediatrijos reglamente farma-
cijos pramonei yra nustatyti reikalavimai, kuriy reikia laikytis
kuriant vaistinius preparatus, ir numatyti atlygiai uz visiska
tyrimy su vaikais atitiktj reikalavimams. Pediatrijos reglamente
nustatytas naujos rasies leidimas prekiauti — leidimas prekiauti
pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu (angl. paediatric use
marketing authorisation, PUMA), laikytinas paskata kurti nepaten-
tuotus vaikams skirtus vaistus. Pediatrijos reglamente taip pat
numatyta Pediatrijos reglamento jgyvendinimo ir Europos vaisty
agentiiros (toliau — Agentiira) Pediatrijos komiteto valdymo
sistema.

Pagal Pediatrijos reglamento 10 straipsnj $ios gairés numato i$sa-
mias priemones dél paraisky patvirtinti pediatriniy tyrimy plang

() OLL378,20061227,p.1.

ar ji keisti ir prasymy suteikti i§imtis ar atidéjimus formos ir
turinio. Gairése taip pat nustatomos atitikties patikrinimo, nuro-
dyto Pediatrijos reglamento 23 straipsnyje ir 28 straipsnio 3
dalyje (%), igyvendinimo priemonés. Pagal Pediatrijos reglamento
45 straipsnio 4 dalj gairése yra nustatyti iki Pediatrijos regla-
mento jsigaliojimo pradéty ir jam jsigaliojus baigty tyrimy reiks-
mingumo jvertinimo kriterijai (%).

Su Siomis gairémis susijusios apibréztys pateikiamos Direkty-
voje 2001/83/EB, Direktyvoje 2001/20/EB, Reglamente (EB)
Nr. 141/2000 ir Pediatrijos reglamente. Be to, Siose gairése
vartojami tokie terminai ir apibréztys.

(a) Sveikatos sutrikimas (buiklé). Bet koks (-ie) nukrypimas
(-ai) nuo jprastos kiino strukttiros ar funkcijos, kurj (-iuos)
rodo bidingi pozymiai ir simptomai (paprastai tai yra pripa-
zinta ryski liga arba sindromas).

(b) Pediatriniy tyrimy plano indikacija. Pediatriniy tyrimy
plane ir pateikiant pediatriniy tyrimy plang siiloma (-os)
indikacija (-os), susijusi(-ios) su vaiky populiacija. Indikacija
rodo, ar vaistinis preparatas yra skirtas sveikatos sutrikimo
diagnozavimui, prevencijai, ar gydymui.

(°) Pediatrijos reglamento 10 straipsnyje idéstyta: ,Komisija, pasikonsulta-
vusi su valstybémis narémis, Agentiira ir kitomis suinteresuotomis
Salimis, parengia iSsamias nuostatas dél paraisky patvirtinti pediatriniy
tyrimy plang ar jj keisti ir praSymy suteikti iSimtis ar atidéjimus formos
ir turinio, kuriy turi bati laikomasi tam, kad paraiskos ir prasymai biity
pripazinti tinkamais, ir dél 23 straipsnyje ir 28 straipsnio 3 dalyje nuro-
dyto atitikties patikrinimo jgyvendinimo®.

Pediatrijos reglamento 45 straipsnio 4 dalyje iSdéstyta: ,Pasikonsulta-
vusi su Agentiira, Komisija parengia gaires tyrimy reik§mingumo pagal
3 dalj jvertinimo kriterijams nustatyti“.

—
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() Sialoma terapiné indikacija. Pediatriniy tyrimu plane jj
pateikiant siiloma terapiné indikacija suaugusiyjy ir (arba)
vaiky populiacijoms.

(d) Patvirtinta terapiné indikacija. Leidime prekiauti nurodyta
terapiné indikacija suaugusiyjy ir (arba) vaiky populiacijoms.
Terapiné indikacija bus patvirtinta jvertinus kokybés,
saugumo ir veiksmingumo duomenis, pateiktus su paraiska
dél leidimo prekiauti.

(e) Priemonés. Vartojamas kaip Pediatrijos reglamento
15 straipsnio 2 dalyje, $is terminas apima sitlomus tyrimus,
duomenis ir tobulinimg farmaciniu pozitriu naujai moks-
linei informacijai gauti siekiant uztikrinti, kad baty gauta
bitiny duomeny, pagal kuriuos bty nustatytos salygos,
kuriomis suteikiamas leidimas vartoti vaistinj preparatg
vaiky populiacijai gydyti, jskaitant pagal amziy tinkamos
sudéties preparato, kurj biity galima vartoti visuose vaiky
populiacijos pogrupiuose, kur nustatyta sveikatos bukle,
kiirima, kaip nurodyta pediatriniy tyrimy plane.

2. 1 SKYRIUS. PARAISKY PATVIRTINTI PEDIATRINIY TYRIMU
PLANA AR JI KEISTI IR PRASYMU SUTEIKTI ISIMTIS AR
ATIDEJIMUS FORMA IR TURINYS

2.1. Bendrieji principai ir forma

Pripazjstama, kad esamos informacijos, susijusios su paraiskomis
patvirtinti pediatriniy tyrimy plang ar jj keisti ir praSymais
suteikti i§imtis ar atidéjimus, kiekis labai skirsis priklausomai
nuo to, ar vaistinis preparatas pradétas kurti neseniai, ar
leidimas prekiauti tuo preparatu jau suteiktas ir yra tiriamos
naujos ar platesnés vartojimo paskirtys. Kadangi teikiant
paraiskas dél pediatriniy tyrimo plany, $imciy ar atidéjimy
naudojama tokia pat forma, nepaisant to, koks tai yra preparato
kiirimo etapas, kai kuriose paraisky dalyse ne visada bus
jmanoma pateikti i$samig informacijg. Tokiu atveju atitinkamoje
dalyje reikéty nurodyti, kad duomeny ar informacijos néra.
Taciau kai tokiy duomeny yra, visg informacija, susijusig su
pediatriniy tyrimy plano vertinimu ir praSymais suteikti iSimtis
ar atidéjimus, reikéty jtraukti | paraiSka, nepaisant to, ar ji
palanki, ar nepalanki preparatui. Tai gali bati duomenys apie bet
kokj nebaigta ar nutraukta su vaistiniu preparatu susijusj farma-
kologinj toksikologinj tyrima arba klinikinj tyrimg ar bandyma
ir (arba) baigtus tyrimus, susijusius su paraiSkoje nenurodytomis
indikacijomis.

Tokig pat formg reikéty naudoti ir teikiant paraiskg patvirtinti
pediatriniy tyrimy plana, praSyma suteikti i$imtis ar atidéjimus
arba dél jy abiejy. Skirtingos paraiskos dalys, skirtos skirtingy
risiy praSymams jvykdyti, pateikiamos taip:

— A dalis. Administraciné informacija ir informacija apie
preparatg,

— B dalis. Bendra informacija apie vaistinio preparato kiirimg,
jskaitant informacijg apie sveikatos sutrikimus,

— C dalis. Paraiskos dél i§im¢iy konkretiems preparatams,

— D dalis. Pediatriniy tyrimy planas,

— E dalis. Paraiskos dél atidéjimy,
— F dalis. Priedai.

Kadangi naudojama tokios pat formos paraiska, kai kurios
paraiskos dalys tam tikroms parai§koms nebus taikomos.

Vienoje paraiskoje reikéty nurodyti visus vaiky populiacijos
pogrupius, kaip reikalaujama Pediatrijos reglamento 7 straipsnio
2 dalyje, kartu su i$imtimi arba pediatriniy tyrimy planu (su
atidéjimu arba be jo). Paraiskose dél preparaty, kuriems taikomas
Pediatrijos reglamento 8 straipsnis, turéty biti nurodytos
esamos ir naujos indikacijos, farmacinés formos ir vartojimo
bitdai. Siuo atveju j paraiska reikéty jtraukti vieng i§samy pediat-
riniy tyrimy plang. Panasiai ir siekiant sukurti kelias indikacijas
vienu metu j paraiska reikéty jtraukti vieng iSsamy pediatriniy
tyrimy plana.

Pagal Pediatrijos reglamento 2 straipsnyje pateikiamg apibréztj
vaiky populiacija — tai gyventojai nuo gimimo iki 18 mety. Tai
turéty reiksti ,iki¢, bet ,nejskaitant 18 mety” gyventojy. Vaiky
populiacija apima kelis pogrupius, kuriy apibréztis pateikiama,
pavyzdziui, tarptautinése gairése ('): prie§ laikg ir laiku gimes
naujagimis iki 27 dieny, kidikis nuo 1 iki 23 ménesiy, vaikas
nuo 2 iki 11 mety ir paauglys nuo 12 iki 18 mety. Nepaisant
to, tais atvejais, kai manoma, kad tai baity geriau, priimtinas ir
kitoks suskirstymas j pogrupius, taciau pogrupiy pasirinkima
reikéty paaiskinti ir pagristi.

Rengiant pediatriniy tyrimy plany projektus siekiant gauti
leidima prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu, juos
rengiantieji raginami apsvarstyti, ar terapinis vaistinio preparato
poreikis yra susijes su kiekvienu vaiky populiacijos pogrupiu.

Kad bity lengviau praktiskai pateikti paraiSkas, Europos vaisty
agentiira (EMEA) parengé elektronines formas, kuriy struktiira
atitinka Sias gaires (pateikiama http://www.emea.europa.eu/htms|
human/paediatrics/pips.htm).

2.2. A DALIS. Administraciné informacija ir informacija
apie preparatg

Pripazjstama, kad ankstyvame preparato kirimo etape gali biiti
nejmanoma visuose paraiskos A dalies skyriuose pateikti i$sa-
mios informacijos. Nepaisant to, reikéty uzpildyti visus A dalies
skyrius, o jei informacijos néra, tai reikéty ir nurodyti.

2.2.1. Al. Pareiskéjo ir kontaktinio asmens vardas ir pavardé arba
pavadinimas ir adresas

Reikéty nurodyti paraiska dél pediatriniy tyrimy plano, iSimties
ar atidéjimo pateikianciojo vardg ir pavarde arba pavadinimg ir
adresa. Parciskéjas gali bati bet kuris juridinis ar fizinis asmuo
arba jmon¢, isteigta Europos ekonominéje erdvéje. Reikéty nuro-
dyti ir asmeni, jpareigota pareiskéjo vardu palaikyti rysius su
Agentiira procediiros metu ir Agentirai priémus sprendimg (jei
tai yra kitas asmuo).

(") Tarptautinés konferencijos suderinimo klausimais (angl. International
Conference on Harmonisation, ICH) E11 gairés pateikiamos www.ich.org.
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Atsizvelgiant | tai, kad Agentiiros sprendimai bus skelbiami
vieSai, pareiskéjas raginamas nurodyti duomenis rySiams
(telefona, faksg ir e. pasta), kuriais biity galima pateikti suintere-
suotyjy Saliy paklausimus, kuriuos agentfira véliau paskelbs
kartu su sprendimais.

Reikéty nurodyti, ar pareiskéjas atitinka Komisijos reglamente
(EB) Nr. 2049/2005 (') nustatytus mikrojmoniy, mazyjy ir vidu-
tiniy jmoniy kriterijus.

2.2.2. A2. Veikliosios medZiagos pavadinimas

Nurodant veikligja medziagg reikéty pateikti rekomenduojamg
jos tarptautinj nepatentuotg pavadinimga (angl. International Non-
proprietary Name, INN), jei reikia, kartu su druska ar hidrato
forma. Jei ,rekomenduojamo“ INN dar néra, reikéty pateikti
,siiloma“ INN. Jei néra jokio INN, reikéty vartoti pavadinimg
pagal Europos farmakopéja arba, jei medziaga Europos farmako-
péjoje nenurodyta, pateikti jprastg bendrajj pavadinima. Jei néra
bendrojo pavadinimo, reikéty pateikti tiksly mokslinj pavadi-
nima. Medziagas, neturincias tikslaus mokslinio pavadinimo,
reikéty apibhdinti nurodant, kaip ir i§ ko jos buvo paruostos, ir
prireikus papildyti atitinkamais duomenimis. Vien jmonés ar
laboratorijos kodo veikliajai medZziagai pazyméti nepakanka.

Atsizvelgiant { paraisky pateikimo laika, galima pateikti tik preli-
minarius veikliosios medziagos pavadinimus. Tokiu atveju ir
paraiska pateikiant pakartotinai (pvz., dél pediatriniy tyrimy
plano pakeitimo) sitiloma dokumente registruoti visus tolesnius
pavadinimo pakeitimus.

2.2.3. A3. Preparato riisis

Reikeéty tiksliai nurodyti preparato, dél kurio teikiama paraiska,
radj (pvz., cheminé medziaga, biologinis preparatas, vakcina,
geny terapijos preparatas, somatiniy lasteliy terapijos vaistinis
preparatas ir pan.). Be to, jei jmanoma, reikéty tiksliai nurodyti
farmakologinj tiksla ir veikimo mechanizmg. Jei farmakoterapiné
grupé ir preparato Anatominis terapinis cheminis (angl. Anato-
mical Therapeutic Chemical, ATC) kodas jau yra paskirti, juos taip
pat reikéty nurodyti. Preparatus, kuriais prekiauti Bendrijoje
leidimas dar nesuteiktas, arba preparatus, kuriais prekiauti
leidziama, bet sitiloma kurti nauja indikacija, sveikatos sutrikima
(-us) (nepaisant to, ar tai yra suaugusiyjy, ar vaiky sveikatos
sutrikimas), kurio (-iy) diagnozavimui, prevencijai ar gydymui
vaistinis preparatas yra skirtas, reikéty nurodyti pagal sutartg
klasifikacijos sistema, kaip antai Pasaulio sveikatos organizacijos
tarptauting ligy Klasifikacija (angl. World Health Organisation
International Classification of Diseases, ICD-10).

2.2.4. A4. Duomenys apie vaistinj preparatg

Konkreti informacija, kuria reikia pateikti, priklausys nuo to, ar
paraiska yra susijusi su:

(1) Pediatrijos reglamento 7 straipsniu — vaistiniu preparatu,
kuriuo prekiauti Bendrijoje (EEE) dar neleidZiama;

() OLL329,20051216,p.4.

(2) Pediatrijos reglamento 8 straipsniu — vaistiniu preparatu,
kuriuvo prekiauti Bendrijoje (EEE) leidziama ir kuris
saugomas papildomos apsaugos liudijimu arba patentu,
suteikianciu teis¢ i§duoti papildomos apsaugos liudijima;
arba

(3) Pediatrijos reglamento 30 straipsniu — leidimu prekiauti
kuriamu skirtu vartoti pediatrijoje preparatu.

Dél vaistiniy preparaty, kuriems bus taikomas Pediatrijos regla-
mento 7 ar 8 straipsnis, — reikéty pateikti informacija apie visus
kuriamus skirtingos sudéties preparatus, nepaisant to, ar jos atei-
tyje bus naudojamos vaikams gydyti. Be to, dél paraisky, susi-
jusiy su preparatais, kuriems bus taikomas 8 straipsnis, — infor-
macijg apie patentuotg (-us) stiprumg (-us), farmacing formg ir
(arba) vartojimo buda (-us) reikéty pateikti A6 skyriuje. Dél
leidimy prekiauti kuriamais preparatais, skirtais vartoti pediatri-
joje, reikéty pateikti informacija apie sitiloma (-us) stiprumg (-
us), farmacing (-es) forma (-as) ir vartojimo biidg (-us).

2.2.5. A5. Privalomoji informacija apie klinikinius tyrimus, susijusius
su sveikatos biikle ir su vaiky populiacija susijusiu patobuli-
nimu

Siame skyriuje privalomgjg informacija apie klinikinius tyrimus,
susijusius su sveikatos biikle ir su vaiky populiacija susijusiu
poky¢iu, reikéty pateikti lentelés forma. Dél su EEE atliekamy
klinikiniy tyrimy pateikite lentele su klinikiniais tyrimais, susiju-
siais su vaiky sveikatos biikle ir su suaugusiyjy sveikatos bikle,
jei tai yra susije su poky¢iu, susijusiu su vaiky populiacija. Dél
klinikiniy tyrimy, kurie vykdomi uz EEE riby, pateikite lentele
su klinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti tik su vaikais ir yra
susije su tam tikra bakle.

Pateikiant informacija, susijusig su tyrimais, atliekamais arba
EEE, arba uZ EEE riby, turi biiti pateikiamas ir patvirtinimas, kad
kiekvienas i3 $iy klinikiniy tyrimy buvo atliekamas vadovaujantis
gera klinikine praktika (angl. Good Clinical Practice, GCP).

2.2.6. A6. Leidimo prekiauti vaistiniu preparatu statusas

Informacija apie leidimo prekiauti vaistiniu preparatu statusg
reikéty pateikti lentelés forma.

Dél vaistiniy preparaty, kuriais prekiauti leidimas dar nesuteiktas
ir kuriems véliau bus taikomi Pediatrijos reglamento 7 straipsnio
reikalavimai, — reikéty nurodyti leidimo prekiauti statusa uz EEE
riby.

Dél vaistiniy preparaty, kuriais jau prekiaujama, kuriems
taikomas papildomos apsaugos liudijimas arba patentas, sutei-
kiantis teis¢ iSduoti papildomos apsaugos liudijima, ir kuriems
véliau bus taikomas Pediatrijos reglamento 8 straipsnis, — reikéty
nurodyti leidimo prekiauti statusg EEE, o dél leidimo statuso uZ
EEE riby — reikéty pateikti tik informacija apie leidimg vartoti
preparatg vaikams gydyti.
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Dél kuriamy preparaty, skirty vartoti pediatrijoje, — informacija,
susijusig su leidimu prekiauti, reikéty pateikti apie tuos vaistinius
preparatus, kuriais leidziama prekiauti EEE ir kuriy veiklioji
medZiaga yra ta pati.

Reikéty pateikti duomenis apie visas reguliavimo priemones
vaistinio preparato vartojimui uz EEE riby apriboti saugumo
sumetimais. Tai biity bet koks vaistinio preparato pasalinimas i3
rinkos, indikacijos apribojimas arba nauja kontraindikacija.

2.2.7. A7. Bet kurios reguliavimo institucijos teikiamos konsultacijos,
susijusios su patobulinimu, susijusiu su vaiky populiacija

Pediatrijos komitetui reikéty pateikti visus kompetentingy insti-
tucijy, jskaitant treciyjy Saliy kompetentingas institucijas,
pateiktus sprendimus, nuomones ar patarimus (jskaitant moks-
lines konsultacijas) dél vaistinio preparato keitimo, susijusio su
pediatrija. Tai turéty bati bet kokie reguliavimo institucijos
rasytiniai informacijos pediatrijos klausimais prasymai. Bet kurio
susijusio dokumento kopija reikéty pridéti prie paraiskos A.
10 dalies.

2.2.8. A8. Retyjy vaisty statusas EEE

Reikéty aiskiai nurodyti, ar pagal Europos Komisijos sprendimg
vaistinis preparatas priskiriamas prie retyjy vaistiniy preparaty.
Jei tai yra retiesiems vaistiniams preparatams priskirti vaistiniai
preparatai, reikéty pateikti jy numerj Bendrijos retyjy vaisty
registre. Jei dar tik siekiama, kad vaistinis preparatas bty
priskirtas prie retyjy vaistiniy preparaty, tai ir reikéty nurodyti,
o jei paraiSkos svarstomos, reikéty nurodyti Europos vaisty
agentdiros priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams proce-
diros numerij.

2.2.9. A9. Planuojama paraiska dél leidimo prekiauti, galiojimo
pratesimo arba sglygy keitimo

Datg, kada numatoma pateikti paraiskg dél leidimo prekiauti
arba salygy keitimo, prireikus reikéty nurodyti, kai pateikiama
informacija, ar paraiska bus pateikiama centralizuotu arba
abipusio pripazinimo (decentralizuotu) budu. Dél vaistiniy
preparaty, kuriais dar neleidZziama prekiauti ir kuriems véliau
bus taikomi Pediatrijos reglamento 7 straipsnio reikalavimai,
reikéty nurodyti farmakokinetiniy tyrimy su suaugusiaisiais
baigimo datg.

2.2.10. A10. Prireikus pridedami dokumentai

Prie $io skyriaus, jei yra, reikéty pridéti $iuos dokumentus:

— asmens, kuriam suteikti jgaliojimai palaikyti rySius pareiskéjo
vardu, jgaliojimo rastas,

— bet kokiy Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty
komiteto suteikty moksliniy konsultacijy kopija,

— bet kokiy EEE nacionaliniy kompetentingy institucijy
suteikty moksliniy konsultacijy kopija,

— Jungtiniy Valstijy maisto ir vaisty administracijos (angl. Food
and Drug Administration, FDA) rasytinio prasymo ir (arba)
bet kokiy patarimy, nuomoniy arba sprendimy, susijusiy ne
EEE 3aliy reguliavimo tarnybos pateikta pediatrine informa-
cija, kopija,

— Komisijos sprendimo dél priskyrimo retiesiems vaistiniams
preparatams kopija,

— bet kokiy ankstesniy Europos vaisty agentfiros sprendimy
dél pediatriniy tyrimy plano arba Pediatrijos komiteto nepa-
lankios nuomonés dél tokiy plany kopija,

— neseniai EEE suteiktos reprezentacinés preparato charakteris-
tiky santraukos kopija.

2.2.11. A.11 Europos vaisty agentiiros sprendimo vertimy lentelé

Jei Europos vaisty agentiiros sprendimg reikalaujama pateikti ES
oficialigja kalba, kuri néra angly kalba, veikliosios medziagos
pavadinima, sveikatos bikle, farmacing formg ir vartojimo buda
reikéty nurodyti ta kalba.

2.3. B dalis. Bendra informacija apie vaistinio preparato
kiirima, jskaitant informacija apie sveikatos sutrikimus

Dél kuriamy vaistiniy preparaty — paraisky, kurioms bus
taikomi Pediatrijos reglamento 7 ir 8 straipsniy reikalavimai, B
dalyje reikéty i§vardyti, kaip bus jvykdyti kiekvienai indikacijai
ir kiekvienam vaiky populiacijos pogrupiui taikomi 7 ir
8 straipsnio reikalavimai. Sioje dalyje reikéty pateikti ir
duomenis apie vaiky populiacijos ligas arba biikles, jskaitant jy
panasumg lyginant suaugusiyjy ir vaiky populiacijas ir lyginant
skirtingus vaiky populiacijos pogrupius, paplitimg, sergamuma,
diagnozavimg ir alternatyvius gydymo bidus.

Kai kuriamas vaikams skirtas vaistinis preparatas, gali nebati tik
dalies informacijos, kuria reikia pateikti B dalyje, ir tai reikéty
aiskiai nurodyti.

2.3.1. B.1 Ligos arba biiklés panasumy ir skirtumy lyginant skir-
tingas populiacijas aptarimas

Paraiskoje reikéty nurodyti, ar kiekviena liga arba sveikatos
buklé, jau nurodyta leidziamoje indikacijoje, ir ar kiekviena liga
arba buklé, susijusi su nauju pokyc¢iu (pvz., naujais vaistiniais
preparatais ar naujomis vaistiniy preparaty, kuriais leidZiama
prekiauti, indikacijomis), budinga vaiky populiacijai. Reikéty
apradyti Sias ligas arba bukle, kad baty galima palyginti bet
kokius galimus skirtumus ar panasumus:

— lyginant suaugusiyjy ir vaiky populiacijas,
— lyginant skirtingus vaiky populiacijos pogrupius.

Daugiausia démesio reikéty skirti ligy rimtumui, etiologijai,
epidemiologijai, klinikiniams poZymiams ir prognozei bei vaiky
populiacijos pogrupiy ligy patofiziologijai. Tai gali biiti grin-
dziama skelbta informacija arba vadovéliuose skelbiama infor-
macija.
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Reikéty pateikti informacija apie jauniausia amziy, kada suser-
gama $iomis ligomis arba issivysto tokia biuklé, ar susijusia
amZziaus grupe bei, jei imanoma, daznumg ir (arba) paplitimg
Bendrijoje, ypa¢ jei tai planuojama taikyti siekiant iSimties
konkreciam preparatui, taikomos konkreciam vaiky populiacijos
pogrupiui. Si informacija gali biiti grindZiama paskelbta infor-
macija, jei tokios yra.

Reikéty trumpai apibidinti farmakologines savybes ir veikimo
mechanizma. Bet kokius tikétinus preparato saugumo ir veiks-
mingumo skirtumus ir panasumus reikéty apibiidinti daugiausia
démesio skiriant skirtumams ir panaumams lyginant:

— suaugusiyjy ir vaiky populiacijas,

— skirtingus vaiky populiacijos pogrupius.

2.3.2. B.2 Dabartiniai vaiky populiacijoms taikomi diagnozavimo,
prevencijos arba gydymo biidai

Reikéty nurodyti Bendrijoje taikomas kiekvienos ligos ar svei-
katos biiklés, jau nurodytos leidziamoje indikacijoje, bei kiek-
vienos ligos ar biiklés, susijusios su nauju poky¢iu (pvz., naujais
vaistiniais preparatais ar naujomis vaistiniy preparaty, kuriais
leidziama prekiauti, indikacijomis), diagnozavimo, prevencijos ir
gydymo intervencijas, pateikiant nuorodas j moksling ir medi-
cinos literatiira ar kitg susijusig informacijg. Cia reikéty nurodyti
nepatvirtintus gydymo bidus, jei jie yra tipiniai sveikatos prie-
Zitiros buidai, pvz., jei jie minimi tarptautiniu mastu pripaZintose
gydymo gairése. Dél patogumo $ig informacija reikéty pateikti
lentelés forma.

I§ nurodyty esamy gydymo bidy, jei tai yra vaistiniai preparatai,
kuriais leidZiama prekiauti (kai informacija galima pasinaudoti),
saraSe reikéty nurodyti vaistinius preparatus, kuriais prekiauti
leidimus suteiké ne maziau kaip vienos valstybés narés naciona-
linés institucijos, ir vaistinius preparatus, kuriais prekiauti
leidimai, vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, suteikti
centralizuota tvarka. Sig informacija galima pateikti kaip suves-
ting lentele. Kad Pediatrijos komitetas turéty kuo geresnj bendrag
supratima apie esamus sveikatos sutrikimo diagnozavimo,
prevencijos ar gydymo bidus, reikéty nurodyti kitus Bendrijoje
taikomus susijusiy ligy ar bikliy diagnozavimo, prevencijos arba
gydymo bidus, kaip antai chirurgines intervencijas, radiologines
priemones, dietas ir fizines priemones. Siuo atveju reikéty nuro-
dyti sugalvotg (-us) medicinos prietaisy pavadinimg (-us) ir
leidziamg (-us) naudojimo biida (-us). Dél medicinos prietaisy,
kuriems taikoma Direktyva 93/42/EEB, — reikéty pateikti visy
prietaisy, pateikty i rinka pagal 3ig direktyva, sarasa, o dél akty-
viyjy implantuojamy prietaisy, kuriems taikoma Direktyva
90/385/EEB, reikéty nurodyti tuos prietaisus, kurie pateikti i
rinka arba naudojami vadovaujantis $ia direktyva.

Jei susijusio sveikatos sutrikimo diagnozavimo, prevencijos ar
gydymo metodai buvo jtraukti j terapiniy poreikiy sgrasa, suda-
ryta remiantis Pediatrijos reglamento 43 straipsniu, 3ig informa-
cija reikéty paryskinti.

2.3.3. B.3 Reiksminga terapiné nauda ir (arba) terapinio poreikio
patenkinimas

Pagal Pediatrijos reglamento 6 straipsnio 2 dalj (), 11 straipsnio
1 dalies ¢ punktg () ir 17 straipsnio 1 dalj () Pediatrijos komi-
tetas vertins tai, ar vaistinis preparatas duos reik§mingos naudos
vaiky gydymui, vartojant jj kaip preparatg, kuriuo leidZiama
prekiauti, arba atliekant klinikinius tyrimus su vaikais, ir Sis
vertinimas turés lemiamg jtaka sprendziant, ar pediatriniy
tyrimy planas bus jvertintas palankiai ir ar bus suteikta iSimtis.

Kad Pediatrijos komitetas galéty atlikti vertinima, paraiskoje
reikéty su paraiska susijusj vaistinj preparatg palyginti su B.2
skyriuje nurodytais dabar taikomais ligy arba sveikatos bikliy,
susijusiy su numatomomis vaiky indikacijomis, diagnozavimo,
prevencijos ar gydymo badais.

Svarstydamas terapinés naudos reik§mingumg, Pediatrijos komi-
tetas atsizvelgs j sveikatos sutrikimo, kuris bus gydomas (diag-
nozuojama arba kurios prevencija bus taikoma), pobudj ir
turimus duomenis apie susijusj vaistinj preparata.

Atsizvelgiant | tai, reikSminga terapiné nauda galéty bati grin-
dziama vienu ar keliais i3 toliau nurodyty dalyky:

() Yra pagrista tikimybé, kad vaistu, kuriuo prekiaujama, ar
nauju vaistu galima saugiai ir veiksmingai gydyti vaiky svei-
katos sutrikimg, kurio negalima gydyti pediatriniu vaistiniu
preparatu, kuriuo leidZiama prekiauti rinkoje.

(b) Tikimasi padidinti vaiky gydymo veiksminguma, palyginti
su dabartiniais susijusio sveikatos sutrikimo gydymo, diag-
nozavimo ar prevencijos standartais.

(c) Tikimasi padidinti sauguma, susijusi su nepageidaujamomis
reakcijomis ar galimomis vaiky populiacijos gydymo vaistais
klaidomis, palyginti su dabartiniais susijusio sveikatos sutri-
kimo gydymo, diagnozavimo ar prevencijos standartais.

(d) Geresné dozavimo sistema ar vartojimo biidas (doziy skai-
Cius per dieng, oralinis vartojimas, palyginti su injekcija i
veng, trumpesné gydymo trukmé), dél kuriy geréja
saugumas, veiksmingumas ar atitiktis reikalavimams.

() Naujos klinikiniu pozitiriu svarbios ir pagal amziy tinkamos
sudéties preparato naudingumas.

() Pediatrijos reglamento 6 straipsnio 2 dalyje iSdést gta .Vykdydamas
savo uzdavinius Pediatrijos komitetas apsvarsto, ar bet koks sitlomas
tyrimas gali bati naudmgas terapiniu pozitiriu ir (arba) patenkinti vaiky
populiacijos terapinj poreiki"“.

(%) 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytas pagrindas suteikti i$imtj, jei
»palyginus su jau taikomu gydymu konkretus vaistinis preparatas neturi
reik$§mingos terapinés naudos vaiky populiacijos gydymui*.

(*) 17 straipsnio 1 daly]e nusta ﬁ’t kp (JD dél pediatriniy tyrimy plano
priimama nuomoné, ,(....) ar tikeétina terapine nauda pateisins sitlomus
tyrimus®.
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(f) Klinikiniu poziGiriu svarbiy ir naujy terapiniy duomeny,
susijusiy su vaistinio preparato vartojimu vaiky populiaci-
joje, buvimas, dél kuriy geréja vaistinio preparato saugumas,
veiksmingumas arba saugumas vaiky populiacijai.

(g) Kitoks veikimo budas, kuris vaiky populiacijai (-oms) gali
bati naudingas dél didesnio veiksmingumo ar saugumo.

(h) Esami gydymo budai nepakankamai geri ir reikia alterna-
tyviy biidy, kuriy tikétina naudos ir rizikos pusiausvyra biity
geresne.

(i) Tikimasi pagerinti vaiko gyvenimo kokybe.

Kadangi ankstyvame vaistinio preparato kirimo etape vaistinio
preparato vartojimo vaiky populiacijoje patirties gali ir nebati
arba jos gali bati labai nedaug, reik§minga teraping naudg galima
paremti ir gerai pagristomis bei patikimomis prielaidomis. Kad
Pediatrijos komitetas galéty atlikti jvertinimg, paraiskoje reikéty
Sias prielaidas iSaiskinti remiantis pagristais argumentais ir atitin-
kama literatiira. Jei ankstyvame vaistinio preparato kirimo etape
reik§mingos terapinés naudos negalima pagristi, Pediatrijos
komitetas prireikus apsvarstys galimybe suteikti i§imtj ar atidé-
jima.

Jei terapinis poreikis nurodytas pagal Pediatrijos reglamento
43 straipsnj Pediatrijos komiteto sudarytame terapiniy poreikiy
sarade, paraiSkoje reikéty pateikti nuorods j sgrasa (*). Jei, pareis-
kéjo manymu, sidlomas su pediatrija susijes patobulinimas
tenkina terapinj poreiki, o §is terapinis poreikis dar nejtrauktas |
Pediatrijos komiteto sudarytg sgrasa, reikéty pateikti pakankamai
informacijos $iai prielaidai paaiskinti.

2.4. C dalis. ParaiSkos dél i$im¢iy konkretiems preparatams

ISimtis gali bati suteikiama arba vienam ar keliems nurodytiems
vaiky populiacijos pogrupiams, arba vienai ar kelioms nurody-
toms terapinéms indikacijoms, arba pogrupio (-iy) ir indikacijos
(-y) deriniui (Pediatrijos reglamento 11 straipsnio 2 dalis). Prasy-
muose dél iSimciy konkretiems preparatams reikéty aiskiai
apibrézti jy taikymo sritj vaiky populiacijos pogrupiy ir indika-
cijy atzvilgiu.

Kadangi i§imtis véliau galima taikyti Pediatrijos reglamento 8
straipsnio antros pastraipos reikalavimams i§ dalies arba visigkai
jvykdyti, reikéty nurodyti vartojimo biidus ir farmacing forma.

2.4.1. C.1 Su vaistiniy preparaty grupe susijusi iSimtis

Jei terapinei indikacijai ir vaiky populiacijos pogrupiui taikoma
su vaistiniy preparaty grupe susijusi i§imtis (%), jokios iSimties

(") Pagal Pediatrijos reglamento 43 straipsnj Europos vaisty agentiira turi
vieSai paskelbti §j sarasa ne véliau kaip iki 2010 m. sausio 26 d.

(*) Su vaistiniy preparaty grupe susijusios i§imtys bus viesai skelbiamos
Europos vaisty agenttiros interneto svetainéje pagal Pediatrijos regla-
mento 12 straipsnj ir 25 straipsnio 7 dalj.

konkretiems preparatams nereikia, kad buty jvykdyti Pediatrijos
reglamento 7 ir 8 straipsniy reikalavimai. Jei Pediatrijos regla-
mento 7 ir 8 straipsniy reikalavimams su vaistiniy preparaty
grupe susijusi i§imtis i§ dalies taikoma, bet, sickiant jvykdyti
reikalavimus, bitina i§imtis konkre¢iam preparatui, nusakant
i$imties konkre¢iam preparatui taikymo sritj reikéty nurodyti su
vaistiniy preparaty grupe susijusias iSimtis.

Jei atsirasty naujos informacijos, leidziancios manyti, kad pagal
Pediatrijos reglamento 14 straipsnio 2 dalj reikéty persvarstyti
i$imtj vaistiniy preparaty grupei ar konkreciam preparatui,
jmonés yra raginamos apie tai pranesti Pediatrijos komitetui.

2.4.2. C.2 ISimties konkreciam preparatui suteikimo prieZastys

Simties suteikimo prieZastys nustatytos Pediatrijos reglamento
11 straipsnyje.

2.42.1. C.2.1 Konkretus vaistinis preparatas arba
vaistiniy preparaty grupé gali bati neveiks-
minga arba nesaugi visai vaiky populiacijai
arba jos daliai

Pediatrijos reglamento 11 straipsnio 1 dalies a punkte nuro-
doma konkreti iSimties suteikimo priezastis: ,konkretus vaistinis
preparatas ar vaistiniy preparaty grupé gali biiti neveiksminga ar
nesaugi visai vaiky populiacijai ar jos daliai®. Siuo atveju
prasymas suteikti i§imtj gali biti pagristas nepakankamo veiks-
mingumo vaiky populiacijai (-oms) jrodymais. Paraiskoje reikéty
apzvelgti biiklés arba ligos rimtumg ir taikomus kitus badus
(skirtinguose vaiky populiacijos pogrupiuose), kaip nurodyta B
dalyje. Reikéty pateikti visus turimus jrodymus (pateikiant daling
nuorodg i informacija B dalyje), kurie prireikus parodyty nepa-
kankamg veiksminguma visai vaiky populiacijai ar jos pogru-
piams. Pagrindimas turéty biiti paremtas ikiklinikiniuose mode-
livose, tyrimuose ir bandymuose pasireiskusiu poveikiu, jei
tokios informacijos yra.

[rodymais, kad preparatas néra saugus, paremtas pagrindimas
del iSimties gali skirtis priklausomai nuo esamos su preparatu
susijusios patirties, nes i§samis vaistinio preparato saugumo
duomenys paprastai gaunami tik po preparato pateikiamo i
rinkg. Siomis priezastimis paremtame pagrindime dél iSimties
gali bhiti nurodomos farmakologinés preparato ar preparaty
grupés savybes, pateikiami ikiklinikiniy tyrimy, klinikiniy tyrimy
rezultatai ar po pateikimo | rinka gauti duomenys. Pareiskéjas
turéty nurodyti, ar Zinoma apie konkrecig su saugumu susijusia
problemg arba jtariama ja esant.

Ankstyvame preparato kirimo etape pateikiant pagrindima dél
i$imties nepakaks nurodyti, kad néra jokiy tinkamy duomeny
apie saugumg ar veiksmingumg vaiky populiacijai.
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2.422.C.2.2 Liga arba bakle, kuriai skirtas
konkretus vaistinis preparatas ar jy grupé,
badinga tik suaugusiyjy populiacijai

Pediatrijos reglamento 11 straipsnio 1 dalies b punkte patei-
kiama konkreti i§imties suteikimo priezastis: ,liga ar bukle,
kuriai gydyti skirtas konkretus vaistinis preparatas ar jy grupé,
pasitaiko tik tarp suaugusiyjy“. Siuo atveju pagrindimas gali biiti
grindziamas faktais apie ligos daZznumg ar paplitimg skirtingose
populiacijose. Dél i§imciy, kurios taikomos visai vaiky populia-
cijai, — pagrindime reikéty ypatinga démesj skirti jauniausiam
amziui, kai susergama tam tikra liga arba iSsivysto tam tikra
buklée. Dél konkretiems pogrupiams taikomy i§iméiy — pagrin-
dime reikéty daugiausia démesio skirti daznumui arba papli-
timui jvairiuose B dalyje nurodytuose vaiky populiacijos pogru-
piuose.

2.42.3. C.2.3 Palyginti su jau taikomais gydymo
biadais, konkretus  vaistinis  preparatas
neduoda reik§mingos naudos vaiky populia-
cijos gydymui

Pediatrijos reglamento 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte patei-
kiama konkreti i§imties suteikimo prieZastis: ,palyginus su jau
taikomu gydymu konkretus vaistinis preparatas neturi reiks-
mingos terapinés naudos vaiky populiacijos gydymui®. Siuo
atveju pagrindimas gali bati paremtas reik§mingos terapinés
naudos triakumu.

Kai praoma iSimties, grindZiamos reik$mingos terapinés naudos
trikumu, ypac jei paraiskos pateikiamos dar negavus klinikiniy
tyrimy duomeny, pagrindima dél iSimties galima pagristi
iSsamiu esamy gydymo biaidy aptarimu ir ikiklinikiniy duomeny
ar klinikiniy duomeny apie suaugusiuosius ekstrapoliacijomis,
jei tokiy yra.

2.5. D dalis. Pediatriniy tyrimy planas

2.5.1. D.1 SIULOMA BENDROJI STRATEGIJA DEL SU
PEDIATRIJA SUSIJUSIO PATOBULINIMO

B dalis yra susijusi su bendra informacija apie vaistinio preparato
kiirimg, jskaitant vykdoma tobulinimg, susijusi su suaugusiyjy
populiacija ir informacijg apie sveikatos sutrikimus, o D dalyje
daugiausia démesio reikéty skirti bitent vaiky populiacijai skirto
vaistinio preparato kiirimui.

2.5.1.1. D.1.1 Pediatriniy tyrimy plano indikacija

Pediatriniy tyrimy plane reikéty nurodyti sitiloma (-as) indikacijg
(-as) vaiky populiacijoje, taikoma atitinkamai visiems pogru-
piams arba jy daliai. Sioje dalyje reikéty nurodyti, ar vaistinis
preparatas skirtas susijusiy ligy arba bukliy diagnozavimui,
prevencijai ar gydymui.

2.5.1.2. D.1.2 Pasirinkta (-os) amzZiaus grupé (-és)

Pediatriniy tyrimy planas turéty apimti visus vaiky populiacijos
pogrupius, kuriems netaikoma i§imtis. AmZiaus grupes, kurios
bus tiriamos, reikéty pagristi. Jos gali skirtis priklausomai nuo
preparato farmakologiniy savybiy, sveikatos buklés reiskimosi
jvairiose amZiaus grupése ir kity veiksniy. ParaiSkoje reikéty
nurodyti ICH/CHMP E11 gairiy amziy klasifikacijg, jei paraiskoje
nepateikiamas kitas pagrindimas. Taciau $ios amZiaus grupés yra
didelés ir gali apimti skirtingus brendimo lygmenis. Be amZiaus,
vaiky populiacijos klasifikacija gali bati grindZiama kitais kinta-
maisiais, kaip antai: gestacijos amzius, lytinio subrendimo etapas
(-ai) ir inksty veikla.

2.5.1.3. D.1.3 Informacija apie kokybe, ikiklinikinius
ir klinikinius duomenis

Paraiskoje reikéty pateikti vaistinio preparato kiarimo plang,
jskaitant preparato tobulinimg farmaciniu poZitriu, kuris yra
svarbus tobulinimui pediatrijos poziariu, ir jo padarinius, jei
tokiy duomeny yra. Reikéty pateikti ir planuojamy tyrimy su
suaugusiaisiais plang. Tai gali bati pateikiama kaip ,tyréjo
brositros“ pobiidzio santrauka. I$samiy atlikty ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy tyrimo ataskaity pateikti nereikia, taciau
reikéty uztikrinti galimybe paprasius juos pateikti. Paraiskoje
reikéty atsizvelgti | bet kokias esamas mokslines konsultacijas ir
(arba) patarimus ir pagristi bet kokius karimo nuokrypius.

Be to, paraiskoje reikéty pateikti bet kokios informacijos apie
preparatg, skirtg vaiky populiacijai, apZvalga, nurodant moksling
ir medicinos literattira ar kitg susijusig informacija, kaip antai
ataskaitas apie preparato vartojimo be etiketés arba nepaten-
tuoto vartojimo, arba atsitiktinio vartojimo atvejus ir Zinoma
vaisty grupés poveiki.

2.5.2. D.2 SU KOKYBES ASPEKTAIS SUSIJUSI STRATEGIJA

Sioje dalyje reikéty aptarti cheminius, farmacinius, biologinius ir
biofarmacinius aspektus, susijusius su preparato skyrimu susiju-
siems vaiky populiacijos pogrupiams. Aptariant $ig informacijg
reikéty atsizvelgti | preparato tobulinimg farmaciniu pozZitiriu.
Be jprastiniy farmacijos preparato kiirimo reikalavimy, reikéty
aptarti ir lemiama jtakg turincius klausimus, kaip antai:

— konkrecios sudéties preparaty ar dozavimo formy poreikis
pagal pasirinkta (-as) amziaus grupe (-es) ir pasirinktos sudé-
ties preparato ar dozavimo formos naudos aptarimas,

— kokybiné ir kiekybiné sudétis, jei yra tokios informacijo,

— pagal amziy tinkamos dozavimo formos naudingumas arba
kirimo trukme,

— galimos problemos, susijusios su preparatu (pvz., pagalbiniy
medziagy tinkamumas vaiky populiacijai),

— vaisty skyrimas vaiky populiacijos pogrupiams (pvz.,
konkreciy vartojimo prietaisy naudojimas, galimybé maisyti
su maistu, numatomos pakuotés uzdarymo sistemos ir
pan.),
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— preparato sudéties priimtinumas (jskaitant skonio priimti-
numg), t. y. jo ,tinkamumas pagal paskirti, pagristas fizi-
kiniu cheminiu, biologiniu ir fiziologiniu pozitriais. Jei néra
galimybés preparatg, kuris biity reikalingas ir tinkamas
vartoti pediatrijoje, sukurti pramoniniu lygmeniu, paraiskoje
reikéty nurodyti, kad ketinama sudaryti sglygas improvi-
zuotam specialiai paskirto ir individualiai pritaikyto, vaiky
populiacijai skirto preparato paruo$imui.

Pridéjus pediatring indikacija gali reikéti sukurti nauja farmacing
forma arba naujo stiprumo vaista, pavyzdziui, skystj vietoj
tabletés arba naujo stiprumo tablete, nes dél esamos farmacinés
formos arba stiprumo vaistas gali bati netinkamas vartoti
visoms ar daliai susijusiy vaiky populiacijy. Tai reiskia, kad
pediatriniy tyrimy plane visuomet reikéty aptarti esamy farma-
ciniy formy ir stiprumo tinkamumg. Reikéty apsvarstyti visokius
vartojimo bady, priimting dozavimo formy ir pagalbiniy
medziagy skirtumus tarp skirtingy tautybiy ar kultiry.

2.5.3. D.3 SU IKIKLINIKINIAIS ASPEKTAIS SUSIJUSI STRATE-
GIJA

Siame skyriuje reikéty aptarti ikiklinikinio kiirimo strategija, kuri
reikalinga kaip papildoma informacija, be informacijos apie
klasikinj ikiklinikinj kiirimg ar jau turimy duomeny. Jei
duomeny apie saugumg Zmogui ir ankstesniy gyviiny tyrimy
nepakanka uztikrinti, kad preparatas yra saugus numatomai
vaiky populiacijos amziaus grupei, reikéty aptarti kiekvieng
atskirai tyrima su jaunais gyviinais. Toliau nurodytus elementus
reikéty aptarti atsizvelgiant i esamas mokslines gaires:

— Farmakologija:

— poreikis pagristi vartojimo vaiky populiacijose koncep-
cija, pavyzdziui, taikant ikiklinikinius in vitro ir (arba) in
vivo modelius,

— poreikis atlikti farmakodinaminius tyrimus (pvz., nusta-
tyti farmakodinaminio poveikio ribos ir doziy rysj, jei
esama patikimo gyviny modelio, kuris pagristy labiau-
siai susijusiy iy gyviny pasirinkimg galimiems jauny
gyviiny tyrimams),

— saugumo farmakologijos poreikis (tyrimai, kuriuose
naudojami ikiklinikiniai in vitro ir (arba) in vivo modeliai,
skirti konkreciai fiziologinés sistemos funkcijai tirti).

— Farmakokinetika:

— konkreciy tyrimy, kurie pagristy labiausiai susijusias risis
galimiems jauny gyviiny tyrimams, poreikis.

— Toksikologija:

— poreikis atlikti konkrecius toksiskumo tyrimus, jskaitant
toksikokinetikos tyrimus su jaunais gyvinais,

— poreikis atlikti toksiskumo tyrimus, siekiant istirti
konkrecias poveikio ribas, pvz., neurotoksiskumg,
imunotoksiskumg ir nefrotoksiskumg tam tikrame
kairimo etape,

— poreikis atlikti papildomus vietinés tolerancijos tyrimus,
pvz., susijusius su lokalaus naudojimo preparato doza-
vimo formomis.

2.5.4. D.4 SU KLINIKINIAIS ASPEKTAIS SUSIJUSI STRATE-
GJA

Siame skyriuje reikéty aptarti ir pagristi klinikinio su pediatrija
susijusio tobulinimo strategija, susijusia su standartine kirimo
procediira (jskaitant suaugusiesiems skirto preparato kirima ir
palyginti su esamais duomenimis).

Siame skyriuje reikéty pristatyti bendrg klinikinj metoda prepa-
rato kiirimui pediatriniy tyrimy plano indikacijose ir amziaus
pogrupyje (-iuose) paremti. Cia reikéty pateikti svarbius tyrimo
plano aspektus ir siilomo klinikinio kairimo privalumus ir
trikumus. Reikéty pateikti informacija apie poveikio riby tinka-
mumg pagal amziy (faktinj kiekvieno atskiro tyrimo plang
reikéty apraSyti D5 skyriuje). Reikéty pateikti duomenis apie
preparata, kuris bus naudojamos, ir planus, kad baty galima
susieti skirtingus preparatus.

Paraiskos strategijoje reikéty aptarti galima duomeny, susijusiy
su suaugusiaisiais ekstrapoliacija vaikams bei vyresnio amzZiaus
grupiy duomeny ekstrapoliacijas jaunesnio amziaus grupéms.
Reikéty paaiskinti patobulinimy, susijusiy su suaugusiyjy ir
vaiky populiacijomis, tarpusavio rysj (susijusj su bendrais tyri-
mais, duomenimis ir terminais).

Paraiskoje reikéty paaiskinti dozavimo, preparato sudéties (-Ciy)
ir vartojimo bido (-y) pagrindg. I$ aptarimo turéty bati aisku,
kokiy duomeny reikia atlikti tyrimams, kad bty galima susieti
tyrimy atlikimo laikg bendrame kirimo plane.

Paraiskoje reikéty pagristi, kad tiriamieji, kuriuos ketinama
jtraukti | tyrimus, yra tipiski populiacijos, kurioje bus vartojamas
preparatas, atstovai. Kai jmanoma, tyrimus reikéty atlikti
maZiausiai pazeidZiamose grupése (pvz., su suaugusiaisiais, o ne
vaikais, arba su vyresniais, o ne jaunesniais vaikais). Jei rezultaty
negalima ekstrapoliuoti jaunesnio amziaus grupéms, reikéty tai

pagristi.
Prireikus reikéty aptarti Siuos aspektus:
— Farmakodinaminiai tyrimai:

— farmakodinaminius suaugusiyjy ir vaiky populiacijy skir-
tumus (pvz., receptoriy ir (arba) sistemy subrendimo
jtaka),

— skirtingy populiacijy (suaugusiyjy ir (arba) vyresnio
amZiaus vaiky grupiy) ekstrapoliacija, prireikus jskaitant

farmakodinaminio modeliavimo taikyma,

— poreikj atlikti konkrecius tyrimus tam tikrose amziaus
grupése,

— bet kokiy farmakokinetikos arba farmakodinamikos
biologiniy Zymekliy aptarima,

— farmakodinaminio metodo taikyma, ypa¢ kai farmakoki-
netikos negalima pamatuoti.
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— Farmakokinetiniai tyrimai:

— galimybe, remiantis farmakokinetika, ekstrapoliuoti
veiksminguma ir saugumg i§ suaugusiyjy ar vyresnio
amZiaus grupiy,

— galimybe naudotis farmakokinetiniais pavyzdziais, kuriy
néra daug,

— farmakokinetiniy arba farmakodinaminiy tyrimy naudo-
jimg siekiant susieti veiksmingumga ir saugumga suaugu-
siyjy ar vyresnio amziaus grupéje,

— galimybe paremti farmakokinetikg tam tikrose amzZiaus
grupése panaudojant informacijg arba ekstrapoliuoti
farmakokinetika i§ kity populiacijy,

— amziaus grupiy, kuriose reikia atlikti iSsamesnius
tyrimus, aptarimg, pvz., dél tikétino didelio kinetinio
kintamumo,

— populiacijos farmakokinetikos naudojima,

— galimybe ekstrapoliuoti sgveikas, organy funkcijos pablo-
géjimg ir farmakogenetikos poveiki bei poreikj atlikti
konkrecius tyrimus.

— Veiksmingumo ir saugumo tyrimai:

— poreikio atlikti konkrecius dozés nustatymo tyrimus
aptarima,

— aktualiy siGlomy tyrimy klausimy, kaip antai kontrolés
placebu ar aktyvios kontrolés taikymas, poveikio riby
tinkamumas pagal amziy, Zymekliy pakaitaly naudo-
jimas, alternatyvaus tyrimo plano ir analizés naudojimas,
galimas trumpalaikio ir ilgalaikio saugumo ir galimy
pavojy pagal amziaus grupes tyrimy poreikis, aptarima,;

— jei yra patvirtintas preparato, jau leidZziamo vartoti suau-
gusiyjy populiacijoje, ES rizikos valdymo planas, kuriant
pediatriniy tyrimy plang reikéty atsizvelgti i bet kokia
vaiky populiacijai tinkamg rizikos mazinimo veiklg. Jei
ES rizikos valdymo plane nurodyti farmakologinio
budrumo tyrimai, susije su vaiky populiacija, pediatriniy
tyrimy plane taip pat reikéty pateikti daling nuoroda i
Siuos tyrimus.

Pediatriniy tyrimy plane visuomet reikéty aptarti poreikj atlikti
ilgalaikio saugumo tyrimus su vaiky populiacija. Jei manoma,
kad tokie tyrimai batini, duomenis reikéty pateikti ir ES rizikos
valdymo plane arba naujausiame jo variante, kurie pateikiami
kartu su paraiska dél leidimo prekiauti, bet i§ esmés nebity
sutarto pediatriniy tyrimy plano dalis.

Be to, reikéty aptarti sitilomas vaiky populiacijos apsaugos
preparato kirimo etapu priemones, pavyzdZziui, ne tokiy inva-
ziniy metody taikymg, tam tikry tyrimy duomeny ir saugumo
stebéjimo lentelés naudojima tam tikruose tyrimuose, ir su
sitilomy tyrimy jvykdomumu susijusias problemas (pvz., atranka
arba kraujo méginiy kiekis palyginti su bendru kraujo kiekiu).

2.5.5. D.5 SU VAIKY POPULIACIJA SUSIJUSIO TOBULINIMO
PRIEMONES

Reikéty pazyméti, kad $is skyrius kartu su D.5 skyriumi ir
E dalimi yra ypa¢ svarbiis Pediatrijos komiteto nuomonei, o
véliau — ir Europos vaisty agentiiros sprendimui dél pediatriniy
tyrimy plano.

2.5.5.1. D.5.1 Bendra visy planuojamy ir (arba) tebe-
vykstan¢iy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
suvestiné lentelé

Nors pripazistama, kad pediatriniy tyrimy plane pateiktas
silomas priemoniy jgyvendinimo laikas bus apskai¢iuojamas
apytikriai, ypa¢ ty vaistiniy preparaty, kuriy kirimas yra anksty-
vame etape, reikéty pazyméti, kad $is skyrius turi lemiamg jtaka
Pediatrijos komiteto nuomonei, o véliau — ir Europos vaisty
agentiiros sprendimui dél pediatriniy tyrimy plano.

Reikéty pateikti lentele, kurioje baty apZzvelgtos visos planuo-
jamos ir (arba) taikomos priemonés, susijusios su vaiky populia-
cija.

Sioje lenteléje reikéty pateikti priemoniy, jtraukty j pediatriniy
tyrimy plang, igyvendinimo terminus. Ypatinga démesj reikéty
skirti pediatriniy tyrimy plano priemoniy jgyvendinimo laikui,
palyginti su patobulinimu, susijusiu su suaugusiaisiais, kaip
nurodyta, pavyzdziui, ICH/CHMP E11 gairése. Reikéty nurodyti
paraisky deél leidimy prekiauti, kurioms taikomi Pediatrijos regla-
mento 7, 8 ir 30 straipsniai, numanomg jgyvendinimo laikg, o
pateikiant priemoniy jgyvendinimo laika pediatriniy tyrimy
plane reikéty pateikti nuorodas j Sias paraiskas. Paraiskoje
reikéty pasidlyti kiekvienos priemonés jgyvendinimo pradZios ir
pabaigos terminus, jskaitant konkrecias datas. Paraiskoje reikéty
pasitilyti pagrista laikotarpj nenumatytoms aplinkybéms, kad
bity galima baigti ir iSanalizuoti tyrimus, kurie bus jtraukti |
paraika, ir parengti apie juos ataskaita.

2.5.5.2. D.5.2 Kiekvieno planuojamo ir (arba) tebe-
vykstan¢io tyrimo ir tobulinimo farmaciniu
pozitriu pakopy planas

Tyrimai, kuriy planus ¢ia reikéty pateikti, labai priklauso nuo
D.2 skyriuje nurodytos sitilomos strategijos, todél toliau patei-
kiami pavyzdZiai néra i$samds.

Jei vaikams skirto preparato pagrindas yra suaugusiesiems
skirtas preparatas, kuriuo leidZiama prekiauti ir kurio sudétyje
yra tiesiog mazesné veikliosios medziagos koncentracija, arba
vaikams skiriamas mazesnis preparato kiekis, pediatriniy tyrimy
plane pateikiami farmacinio tobulinimo tyrimai gali bati mini-
malds. Kitu atveju, jei strategijoje numatoma sukurti naujg
farmacing formg (pvz., nauja dozavimo forma ar naujg varto-
jimo budg), tuomet gali prireikti iSsamesniy bitiny farmacinio
tobulinimo tyrimy. Bet kokiu atveju teikiant paraiska dél leidimo
prekiauti baty reikalingi visi farmacinio tobulinimo tyrimai
proceso ir preparato vienodumui ir stabilumui patvirtinti. Spren-
dziant, kokie tyrimai galéty biti tinkami pagal D.2 skyriuje
sillomg strategija, reikéty pasizitréti Agentiiros turimose su $ia
sritimi susijusiose gairése.
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Sitlomi ypatinga svarba pediatriniy preparaty kirimui turintys
tyrimai gali bati tokie:

— suderinamumas ir stabilumas vartojant su atitinkamais
maisto produktais ir gérimais, ypac jei maistas vartojamas
siekiant palengvinti dozavimo formos vartojima,

— suderinamumas su vartojimo sistemomis, pvz., medicinos
prietaisais,

— skonio maskavimas arba skonio priimtinumas.

2.5.5.3. D.5.3 Kiekvieno planuojamo ir (arba) tebe-
vykstanéio ikiklinikinio tyrimo protokolo
trumpa apzvalga arba planas

Siekiant tinkamai aprayti tyrima, reikéty pateikti pakankamai
informacijos iSdéstant tai, kas svarbu, pavyzdziui:

— tyrimo rusis,

— tikslas (-ai),

— tyrimo sistemos arba riisys,
— vartojimo badas,

— dozavimo trukme.

2.5.5.4. D.5.4 Kiekvieno planuojamo ir (arba) tebe-
vykstané¢io klinikinio tyrimo ar bandymo
protokolo trumpa apzvalga arba planas

Pateikiant toliau nurodyty informacijg reikéty pateikti tiesiogiai
su tyrimais susijusius duomenis, atitinkamai pagal preparato
kairimo etapa:

— tyrimo rasis,
— tyrimo planas,

— kontrolés rasis (kontrolé placebu arba aktyvi kontrolé taikant
dozes, kurios bus vartojamos) ir pagrindimas,

— vieta (regionai),

— bandomi preparatai; dozavimo rezimas, vartojimo biidas,

— tyrimo tikslas (-ai),

— tiriamyjy skai¢ius (V/M), jy amzius, tiriamyjy skaicius kiek-
vienoje ICH amziaus grupéje ar kitose susijusiose amZiaus
grupeése,

— gydymo trukmg, jskaitant stebéjimo po gydymo trukme,

— pagrindiniai jtraukimo ir nejtraukimo kriterijai,

— parametrai ar poveikio ribos (pirminés, antrinés),

— imties dydis (prireikus pateikiama i§samesné arba maZziau
i$sami informacija),

— poveikio skai¢iavimas: apradyti planuojama poveikio masta,

— galimybés kilus problemoms dél tiriamyjy atrankos, tarpinés
analizés ir tyrimo nutraukimo taisyklés,

— statistiniai metodai (statistiniai metodai, taikomi lyginant
pirminiy rezultaty ir prireikus papildomy analiziy grupes).

2.6. E dalis. ParaiSkos dél atidéjimy

Pagal Pediatrijos reglamento 20 straipsnio 1 dalj, pateikiant
pediatriniy tyrimy plang, kartu galima pateikti prasyma dél tame
plane numatyty visy arba kai kuriy priemoniy vykdymo
pradzios ar pabaigos atidéjimo.

Atsizvelgiant | D5.1 skyriuje nurodytus jgyvendinimo terminus,
bet kuriame prasyme dél priemoniy jgyvendinimo pradzios ar
pabaigos atidéjimo reikéty aiskiai nurodyti, su kuria indikacija,
vartojimo biidu ir farmacine forma yra susijes atidétas jgyvendi-
nimo terminas. Teikiant prasyma dél atidéjimo, paraiskoje
reikéty nurodyti amziaus grupe, kuriai jis taikomas. Nurodant
jgyvendinimo terminus, reikéty nurodyti konkrecius ménesius ir
metus. Be to, terminus galima susieti su suaugusiaisiais susijusiu
patobulinimu.

Prasymai dél atidéjimo turéty bati grindZiami mokslinémis ir
techninémis arba su visuomenés sveikata susijusiomis priezZas-
timis, ir pagal Pediatrijos reglamenty jie turi bati patenkinami,
jei:

— prie§ pradedant tyrimus su vaiky populiacija biitina atlikti
tyrimus su suaugusiaisiais,

— tyrimas su vaiky populiacija uZtruks ilgiau nei su suaugusiai-
siais.

Atidéjima galima pagristi kitomis mokslinémis ir techninémis
priezastimis, kai manoma, kad batini papildomi ikiklinikiniai
duomenys arba kai dél dideliy su kokybe susijusiy problemy
$iuo metu negalima tobulinti atitinkamo (-y) preparato (-y).

2.7. F dalis. Priedai

Paraiskos prieduose reikéty pateikti, jei yra, siuos dokumentus:
— nuorodos (t. y. paskelbta literatiira),
— tyréjo brosidra,

— naujausias jau patvirtintas preparato, kuriuo leidZiama
prekiauti, ES rizikos valdymo planas.

2.8. Patvirtinto pediatriniy tyrimy plano keitimas

Pediatriniy tyrimy planus reikéty pateikti ankstyvame preparato
kirimo etape, iki atliekant tyrimus su vaiky populiacija,
prireikus — iki pateikiant paraikas dél leidimo prekiauti. Taip
anksti pateikus pediatriniy tyrimy plang, anksti prasidés ir
pareiskéjo ir Pediatrijos komiteto dialogas. Kadangi vaistiniy
preparaty kiirimas yra dinamiSkas procesas, priklausantis nuo
atliekamy tyrimy rezultaty, Pediatrijos reglamento 22 straipsnyje
yra numatyta galimybé keisti patvirtinta plang, jei tai batina ().

(") Pediatrijos reglamento 22 straipsnyje teigiama: ,Jei priémus sprendima
dél pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo pareiskéjas susiduria su
sunkumais, dél kuriy plano jgyvendinti nebejmanoma arba jis tampa
netinkamas pareiskéjas gali kreiptis i Pediatrijos komitetg su pasitlymu
plana pakeisti arba remdamasis detaliai iSdéstytomis priezastimis
paprasyti suteikti atidéjimg ar i§imtj. (...)
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Pateikti paraiska su sitilomais pediatriniy tyrimy plano pakeiti-
mais arba praSyma dél atidéjimo ar i§imties bus ypac svarbu, jei
nauja informacija gali turéti jtakos vienos i§ pagrindiniy Europos
vaisty agentiros sprendime dél pediatriniy tyrimy plano aiskiai
pabréZty priemoniy pobtdziui ar jgyvendinimo laikui.

Teikiant paraiska pakeisti pediatriniy tyrimy plana, paraiskos
turinys turéty sutapti su pirminio praSymo patvirtinti pediat-
riniy tyrimy plang struktiira, tik reikéty uzpildyti atitinkamus su
pakeitimu susijusius skyrius. Paraiskoje reikéty pateikti nuoroda
i ankstesnj sprendima dél pediatriniy tyrimy plano.

3. 2 SKYRIUS. ATITIKTIES PATIKRINIMO ATLIKIMAS

Kompetentingos institucijos atliecka atitikties Pediatrijos regla-
mento 7 ir 8 straipsniy reikalavimams ir paraisky dél leidimy
prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu (numatyta
Pediatrijos reglamento 30 straipsnyje) atitikties patikrinimus. Sie
atitikties patikrinimai apibGidinami Pediatrijos reglamento 23 ir
24 straipsniuose. 23 straipsnyje numatytas atitikties patikrinimo
laikas, galimybé gauti Pediatrijos komiteto nuomong dél atitik-
ties ir paaiskinta, kada ir kas gali pradyti nuomonés. Pagal
23 straipsnio 2 dalies antrg pastraipg valstybés narés atsizvelgia
i Pediatrijos komiteto nuomon¢. Galimybé i§ naujo nagrinéti
Pediatrijos komiteto nuomong dél atitikties 23 straipsnyje nenu-
matyta.

Atitiktj vienam standartui kompetentinga institucija tikrina
taikydama dviejy pakopy procediira:

— pirmame etape pagal 23 straipsnj tikrinamas paraisky nuro-
dyty Pediatrijos reglamento 7, 8 ir 30 straipsniuose tinka-
mumas. Jei $ios parai§kos neatitinka reikalavimy, paraiska
bus laikoma netinkama,

— antrame etape pagal Pediatrijos reglamento 24 straipsnj atlie-
kant galiojan¢ios paraiskos mokslinj jvertinima nustacius
neatitiktj reikalavimams, 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas
atitikties patvirtinimas nejraSomas i leidima prekiauti, ir
preparatas neatitinka kriterijy, pagal kuriuos skiriami Pediat-
rijos reglamento 36, 37, ir 38 straipsniuose numatyti atlygiai
ir paskatos.

Vertinant atitiktj abiejose pirmiau minétose pakopose bus
siekiama nustatyti:

— ar pagal Pediatrijos reglamento 7 straipsnio 1 dalj pateikti
dokumentai apima visus vaiky populiacijos pogrupius,

— dél paraisky, kurioms taikomas Pediatrijos reglamento
8 straipsnis, — ar pagal Pediatrijos reglamento 7 straipsnio
1 dalj pateikti dokumentai apima esamas ir naujas indika-
cijas, farmacines formas ir vartojimo biidus, ir

— dél vaistiniy preparaty su patvirtintu pediatriniy tyrimy
planu — ar visos tame plane sitilomos priemonés (tyrimai,
bandymai ir igyvendinimo terminai) vaistinio preparato
kokybei, saugumui ir veiksmingumui visiems susijusiems

vaiky populiacijos pogrupiams jvertinti, jskaitant priemones
vaistinio preparato sudéciai pakeisti taip, kad ji bty priimti-
nesné, ne tokia sudétinga, saugesné ar veiksmingesné skir-
tingy vaiky populiacijos pogrupiy pozitriu, jgyvendintos
vadovaujantis sprendimu dél pediatriniy tyrimy plano.

Kai su pediatrija susijusj preparato tobulinima reikia nutraukti,
pavyzdziui, dél saugumo, reikéty pateikti prasyma pakeisti
pediatriniy tyrimy plang arba suteikti iSimtj. Bet kokj pediatriniy
tyrimy plano pakeitimg reikéty padaryti iki paraiskos dél
leidimo prekiauti pateikimo.

Jei vertinant duomenis, gautus pagal patvirtintg pediatriniy
tyrimy plana, nustatoma, kad tyrimai buvo atlikti nesilaikant
sprendimo dél pediatriniy tyrimy plano, atitiktis nebus patvirti-
nama ir Pediatrijos tyrimo 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas
atitikties patvirtinimas nebus jraomas j leidimg prekiauti.

Atitikt] galima jvertinti tik gavus i§samias tyrimy ataskaitas.
Siekiant palengvinti kompetentingy institucijy ir prireikus
Pediatrijos komiteto darba rengiant nuomone dél atitikties,
pareiskéjai yra raginami kartu su paraiSka pateikti atitikties atas-
kaitg. Jei pareiskéjas, prasantis leidimo prekiauti arba patvirtinti
salygy keitimg pagal 23 straipsnio 2 dalies a punkta, Pediatrijos
komiteto nuomonés papraSys iki paraiskos pateikimo, Sios
nuomoneés kopija bus pridedama prie paraiskos, kaip numatyta
23 straipsnio 2 dalies paskutinéje pastraipoje.

Dél vaistiniy preparaty, kuriems taikomi 7 ir 8 straipsniai, —
atitikties ataskaitoje lentelés forma reikéty nurodyti, kokia infor-
macija apie kiekvieng vaiky populiacijos pogrupj bei paraiskas,
kurioms taikomas Pediatrijos reglamento 8 straipsnis, ir kokia
informacija apie kiekvieng esama ir nauja indikacija, farmacines
formas ir vartojimo badus pateikiama Pediatrijos reglamento 7
straipsnio 1 dalyje nurodytuose dokumentuose. Reikéty pateikti
atskirg lentele su informacija apie sprendimg dél pediatriniy
tyrimy plano, apie pareiskéjo, siekiancio gauti leidima prekiauti
arba salygy keitimo patvirtinimg, nuomone dél atitikties pagrin-
diniams elementams ir — kai $i informacija pateikiama kartu su
paraiska dél leidimo prekiauti — su kiekvieno pagrindinio pediat-
riniy tyrimy plano elemento dalinémis nuorodomis j tam tikrg
vietg atitinkamame tos paraiskos dél leidimo prekiauti modulyje.
Pediatriniy tyrimy plano keitimy atveju lenteléje pateikiama
informacija turéty bati pagrista naujausiu Agentiiros sprendimu.

Reikéty pazyméti, kad:

— atitinkama kompetentinga institucija arba agentira atliks
Europos vaisty agentiiros sprendimo dél pediatriniy tyrimy
plano kiekvieno pagrindinio elemento i§samy patikrinima,
lygindama su faktiskai pateiktais duomenimis,

— kadangi sprendime dél pediatriniy tyrimy plano bus pateikti
bitini esminiai kiekvienos priemonés elementai, pareiskéjas,
siekiantis gauti leidimg prekiauti arba salygy keitimo patvirti-
nima, turés jvykdyti kiekvieno punkto reikalavimus,
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— jei Europos vaisty agentiiros sprendime dél pediatriniy
tyrimy plano priemonés i§déstytos vartojant tariamaja kalba,
kaip antai ZodZius ,galéty” ar ,tokios kaip“, tuomet atitiktj
galima patvirtinti, net jei Sios priemonés nebuvo taikomos
taip, kaip sitilyta,

— Pediatrijos komitetui pagal Pediatrijos reglamento 23 straipsnj
pateikus nuomone dél atitikties, priezastys, kodél atitiktis
patvirtinta arba nepatvirtinta, bus aiskiai i§déstytos nuomo-
néje.

Jei pediatriniy tyrimy plane néra pateikta jokio tyrimo, baigto
iki Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 isigaliojimo, Pediatrijos
reglamento 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas atitikties patvirti-
nimas bus toks: ,Sio preparato kiirimas atitiko visas patvirtinto
pediatriniy tyrimy plano [numeris] priemones. Taikant Regla-
mento (EB) Nr. 1901/2006 45 straipsnio 3 dalj, visi patvirtinto
pediatriniy tyrimy plano [numeris] tyrimai buvo baigti Siam
reglamentui jsigaliojus®.

Jei pediatriniy tyrimy plane pateikti keli tyrimai buvo baigti iki
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 isigaliojimo, Pediatrijos regla-
mento 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas atitikties patvirtinimas
bus toks: ,Sio preparato kiirimas atitiko visas patvirtinto pediat-
riniy tyrimy plano [numeris] priemones. Taikant Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 45 straipsnio 3 dalj, reik$mingi patvirtinto
pediatriniy tyrimy plano tyrimai buvo baigti $iam reglamentui
jsigaliojus®.

4. 3 SKYRIUS. TYRIMU, PRADETY IKI PEDIATRIJOS REGLA-
MENTO [SIGALIOJIMO IR BAIGTU JAM [SIGALIOJUS,
REIKSMINGUMO [VERTINIMO KRITERIJAI

4.1. Pagrindiné informacija

Tyrimus, kurie buvo pradéti iki Pediatrijos reglamento isigalio-
jimo (') ir kuriais bus remiamasi suteikiant Pediatrijos regla-
mento 36, 37 ir 38 straipsniuose numatytus atlygius ir paskatas,
reikia baigti tam reglamentui jsigaliojus ir reikia jvertinti jy reiks-
mingumg (Pediatrijos reglamento 45 straipsnio 3 dalis).

Pediatrijos reglamento 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas atitikties
patvirtinimas parodys, ar pediatriniy tyrimy plane pateikti
tyrimai, pradéti iki reglamento jsigaliojimo ir baigti jam jsiga-
liojus, laikomi reik§mingais pagal Pediatrijos reglamento
45 straipsnio 3 dalj.

4.2. Vertinimo kriterijai

Paprastai tyrimy reik§mingumas nustatomas atsiZvelgiant | gauty
duomeny apie vaiky populiacija svarba klinikiniu poZitiriu, o ne
i tyrimy skaiciy. I$skirtiniais atvejais keli nereikSmingi tyrimai

(") 2007 m. sausio 26 d.

gali bati laikomi reik§mingais, jei visi jy rezultatai, sudéti kartu,
suteikia reik§mingos ir klinikiniu pozitiriu svarbios informacijos.

Kad reik$mingi tyrimai atitikty kriterijus dél 36, 37 ir 38 straips-
niuose numatyty atlygiy ir paskaty, juos reikia baigti Pediatrijos
reglamentui jsigaliojus. Tyrimas bus laikomas baigtu, kai jvyks
paskutinis paskutinio pacientas vizitas, kaip numatyta naujau-
sioje protokolo versijoje (pateiktoje kompetentingoms instituci-
joms), ir tai ivyks Pediatrijos reglamentui isigaliojus. Tyrimai,
pratesiami neapibréztam laikotarpiui, kai tai yra susije su tyrime
dalyvavusiy pacienty gydymo priezitra, nebus laikomi besite-
sianciais reglamentui isigaliojus, jei tai nebuvo numatyta atitin-
kamoms kompetentingoms institucijoms pateiktame protokole.

Agentiira arba kompetentingos institucijos kiekvienu atveju jver-
tins kiekvieno pediatriniy tyrimy plane sidlomo tyrimo reiks-
minguma. Taciau pavyzdzZiai toliau pateikiami kaip gairés tyrimy
reik§mingumui vertinti:

Paprastai reik§mingais bus laikomi $iy riisiy tyrimai:

(1) palyginamieji veiksmingumo tyrimai (atsitiktinés atrankos ir
(arba) aktyviai ar placebu kontroliuojami);

(2) tyrimai preparato dozei nustatyti;

(3) numatomi klinikiniai saugumo tyrimai, jei manoma, kad dél
gauty rezultaty smarkiai padidés vaistinio preparato varto-
jimo vaiky populiacijoje saugumas (tai apima augimo ir
vystymosi tyrimus);

(4) tyrimai, skirti naujam pagal amziy tinkamam preparatui
gauti, jei manoma, kad $is preparatas klinikiniu poZitiriu bus
svarbus vaistinio preparato vartojimo vaiky populiacijoje
saugumui ir veiksmingumui;

(5) gerai pagristi farmakokinetiniai arba farmakodinaminiai
tyrimai (angl. PK/PD studies), jei manoma, kad jie suteiks
reik§mingy duomeny, dél kuriy nereikéty atlikti klinikiniy
veiksmingumo tyrimy ir todél nebereikéty vaiky jtraukti j
didesnj tyrima.

Kad bty laikomi reik§mingais, tyrimai paprastai turéty apimti
visus vaiky populiacijos pogrupius, kuriuose nustatyta tam tikra
sveikatos btiklé ir kur turima nepakankamai duomeny, nebent
tam tyrimui buvo suteikta iSimtis. TaCiau pavieniais atvejais
tyrimai, atliekami su vienu vaiky populiacijos pogrupiu, gali bt
laikomi reik§mingais, jei jie yra pakankamai iSsamiis arba jei tais
tyrimais padarytas svarbus inasas j vaiky gydyma, arba jei jie
atliekami pogrupyje, kurj ypa¢ sudétinga tirti, pavyzdziui, nauja-
gimius. Esant pakankamai duomeny apie vieng ar kelis vaiky
populiacijos pogrupius, tyrimy kartojimo reikéty vengti, todél
nebitini tyrimai nebus laikomi reik$mingais.



