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Europejska Agencja Lekow (EMEA - European
Medicines Agency) zarekomendowala w pierwszej polowie 2014 roku do dopuszczenia do

obrotu przez European Medicines Agency’s Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) 39 nowych lekow stosowanych u ludzi. EMEA w pierwszej polowie 2013
udzielila 44 takich rekomendacji, a w pierwszej polowie 2012 roku - 33.

Liczba ta obejmuje szereg nowych innowacyjnych lekow, ktére maja potencjat do zaspokojenia
deficytdéw medycznych, terapii chordb, dla ktérych wczesniejsze leczenie nie byto dostepne lub
przyniesienia znaczacych dodatkowych korzysci pacjentom stosujacym juz istniejace terapie.

Wsrod rekomendowanych lekdéw znajduja sie: leki przeciwnowotworowe - trametinib i obinutuzumab,
leki przeciwzapalne - vedolizumab, przeciwinfekcyjny - daclatasvir, jak rowniez ataluren i siltuximab,
oba zalecane do leczenia rzadkich przypadtosci.

Wsrod rekomendowanych rejestracji spadta liczba lekéw generycznych - 10 (w poréwnaniu z rokiem
2013). 18 z rekomendowanych lekéw to leki nowe, 8 - nalezy do kategorii ,sieroce”, 2 -
».biopodobne”, a 1 jest lekiem pediatrycznym.

Od kilku lat obserwowany jest trend wzrostu rejestracji nowych lekéw przeznaczonych do leczenia
choréb rzadkich, zapewniajac tym samym opcje leczenia dla pacjentéw, ktérzy czesto mieli ich
niewiele lub w ogdle. W pierwszej potowie 2014 roku, bylo osiem takich lekow. Czes¢ tego typu
produktow leczniczych podlega procedurze szybszego ,warunkowego zatwierdzania”, szczegdlnie,
gdy sa one stosowane w leczeniu specyficznych lub zagrazajacych zyciu choréb (przykladem moze
by¢ lek stosowany w leczeniu dystrofii miesniowej Duchenne'a - Translarna). Agencje stosuja
rowniez inne mechanizmy przyspieszajace rejestracje innowacyjnych lekdéw - przez ich
przyspieszona ocene. Dotyczy to np. lekéw: Sylvant i Daklinza, ktére maja istotne znaczenie dla
zdrowia publicznego, zwlaszcza z punktu widzenia innowacji terapeutycznych. CHMP wydat réwniez
opinie w sprawie wykorzystania nowego produktu w leczeniu skojarzonym (ledipasvir i sofosbuvir)
wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV).

Takie postepowanie daje szanse pacjentom na dostep do leczenia chordb zagrazajacych zyciu,
przewlektych lub doprowadzajacych do powaznych uszczerbkéw na zdrowiu, lekami ktére sa jeszcze
w fazie rozwoju.

Autor ttumaczania: Barbara Garbacka

Zrédto: http://www.ema.europa.eu
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Najlepszv studencki projekt robotvczn
zostanie sfinansowan

Studenci z Rzeszowa maja szanse na zrealizowanie pomyst.
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Siec, ktora odpowiada za chorobe Parkinsona

Sie¢ mézgowa SCAN, ktéra taczy myslenie z ruchem,.
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Smartfon szkodzi rozwojowi dziecka

Psycholog w Dniu Bezpiecznego Internetu.
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Polscy naukowcy opisali najmniejsze znane
genomy bakteryjne

Poinformowali badacze na lamach ,Nature Communications”.
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Jak nauke przetwarzac¢ na biznes?

Pracami Rady pokieruje minister finansow i gospodarki Andrzej Domanski.
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Ciaza i urlopy dla rodzicow a granty
badawcze

Instytucje thumacza zasady przedtuzania uméw.
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Nadcisnienie bialego fartucha

Im dziecko mtodsze, tym czesciej zdarza sie u niego ono.
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Wplyw ojca na zdrowie dziecka jest wiekszy,
niz podejrzewano

Wynika z najnowszych badan publikowanych przez ,Health Psychology”.
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