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VERSO IL NUOVOREGOLAMENTO EUROPEO PER LE MEDICINE AD USOPEDIATRICO

TOWARDS THE COMMISSION PROPOSAL ON MEDICINES FOR PAEDIATRIC USE

"E' nota da tempo la difficoltaa svolgere studi clinici in ambito pediatrico a causa della peculiaritadi
questa popolazione di pazienti che implica difficoltaoggettive per I'inclusione nel trials clinici. Cid comporta
una limitata disponibilitadi prodotti medicinali specifici per i bambini. Il nuovo Regolamento europeo nasce
dal'esigenza di sviluppare prodotti medicinali che rispondano ale necessita terapeutiche di questa
popolazione di pazienti. In particolare il Regolamento ha l'obiettivo di migliorare la sicurezza e I'efficacia
dei medicinali usati in pediatria, di aumentare le informazioni disponibili sul loro impiego, di promuovere la
ricerca e lo sviluppo di nuovi prodotti fornendo incentivi economici e stabilendo una nuova categoria di
autorizzazione di mercato, la "paediatric marketing authorisation”. In questo contesto allo Sponsor sara
richiesto di fornire un piano di valutazione pediatrica del medicinale che dovraessere approvato prima di
sottoporre la domanda di "paediatric marketing authorsation”. Allo Sponsor sara inoltre richiesto di
assicurare I'impiego di adeguati strumenti di farmacovigilanza per l'individuazione di possibili reazioni
avverse e di indicare come intende assicurare il follow-up alungo termine. Alla luce di quanto descritto, la
giornata si propone di esaminare le innovazioni ed i punti critici della proposta di Regolamento affrontando
sia le problematiche relative a nuovi prodotti medicinali che quelle relative ai farmaci non coperti da
brevetto o da un certificato di protezione supplementare.”

"Dueto the difficulty of performing studiesin paediatric population the lack of specific drugsfor this
category of patients, is a long-standing problem. Thishaslead to a limited availability of medicinal products
for children. The new Regulation derives from the need of promoting the development of drugs to meet the
therapeutic needs of paediatric population. In particular the aim of this Regulation is to improve the safety
and efficacy of medicinal products used in children, to increase the information available on the their use, to
provide incentives for the research, development and placing on the market of medicinal products suitable
for the need of children. A new category of marketing authorization, the "paediatric marketing
authorization", is going to be established. In such a context, the Soonsor will be requested to provide a
paediatric evaluation plan to be approved at a point prior to the submission of an application for paediatric
marketing authorisation. Moreover, among the requirements for a paediatric marketing authorisation, the
Soonsor is required to assure adequate pharmacovigilance tools to individuate potential adverse drug
reactions and to indicate how to ensure the specific long-term follow-up. To this end, the one day Workshop
purpose is to examine and discuss the innovation and critical points of the Regulation, dealing with issues
about both new medicinal products and medicinal products not covered by a patent or by a supplementary
protection certificate”



AGENDA
One day Workshop - 26, March 2004

9.30-9.45 Registrazione dei parteci panti
Regigtration

Co-Chair: Prof. Gianmartino Benzi, Board EMEA
Prof. Giuseppe Saggese, Presidente SIP

9.45-10.15 L e problematiche delle medicine ad uso pediatrico

Peculiarity of medicines for paediatric use
Prof. Adriana Ceci, Consorzio per Valutazioni Biologiche e Farmacologiche

10.15-10.45 The Commission Proposal on medicines for paediatric use
Dr. Agnés Saint-Raymond, EMEA

10.45-11.15 Incentives for paediatric and orphan drugs
Dr. André Lhoir, COMP Member

11.15-11.30 Coffee Break

11.30-12.00 L e attese dell’industria far maceutica
The Industry Perspectives
Dr. Alessandro Torsello, Direttore Affari Regolatori |psen spa

12.00-12.30 L'esperienza negli US
The US lesson
Dr. Oscar Della Pasgua, GlaxoSmithKline

12.30-13.45 Pausa pranzo
Lunch break

Co-Chair: Prof. Marcello Imbriani  Fondazione S. Maugeri, Pavia
Prof. Marcello Tonini , Universitadegli Studi, Pavia

1345-14.15 Osservatorio delle sperimentazioni clinichein pediatria

Status of clinical trialsin paediatrics
Dr. Carlo Tomino, Direttore Sperimentazione Clinica, Ministero della Salute

14.15-14.45 Nuovi approcci metodologici per gli studi in pediatria

New methodological approach for clinical trialsin paediatrics
Dr. Paola Baiardi, Consorzio Valutazioni Biologiche e Farmacologiche



14.45-15.15

15.15-15.45

15.45-16.00

16.00-16.30

Co-Chair:

16.30-17.30

Comitati Etici per le sperimentazioni pediatriche
Ethical Committees for clinical studiesin paediatrics
Dr. Milena Lo Giudice, CESP/Ethical Committee

Il consenso informato e |'assenso del minore
The informed consent
Prof. Mario Zanchetti, Universita Carlo Cattaneo LIUC, Castellanza

Coffee Break
| network di ricerca Europei per la pediatria
European research networks for paediatrics

Dr. Carlo Giaquinto, Dip. Pediatria Universita di Padova, TEDDY co-chairman

Dr. Itala Turco, Farmindustria
Prof. Michele Carruba, Societaltaliana di Farmacologia

Lettura critica del documento e dibattito
Discussion on critical points of the Regulation

Lerelazioni saranno tenutein italiano o in inglese. Non & prevista traduzione simultanea.
Official language will be Italian or English. No simultaneous translation is available.



