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Padiatrischer Prufplan G
(Paediatric Investigation Plan, ((AGES
PIP) |

Basis fur Entwicklung und Zulassung von AM fur
padiatrische Bevolkerungsgruppe

Enthalt alle Details zur Durchfihrung der Studien
an Kindern um nachzuweisen:

- Qualitat )
- Wirksamkeit
- Sicherheit —

__ Zglagsungs—
Kriterien
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Paediatric investigation  \ysggs
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PIP und evtl. Anderungen missen vom PDCO
genehmigt werden

PIP ist bindend fur Zulassungsinhaber und
Zulassungsbehorden

Die Entscheidungen zum PIP werden publiziert

Bis 30 Tage nach Entscheidung des PDCO zum
PIP kann Fa. Antrag auf Uberprifung stellen

PDCO hat danach 30 Tage Zeit zur
Neubegutachtung

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere Vm%.
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Administrative und allgemeine Produktinformation
Uberblick Produktentwicklung
- Indikationen

- Signifikanter therapeutischer Benefit/ Erflullung
therapeutischer Bedarf

Antrag auf Freistellung (Waiver)

Uberblick Uber Strategie Entwicklung AM fur Kinder
- Details zu den geplanten Studien

- Zeitplane

- Referenzen

Antrag auf Zuruckstellung (Deferral)

AGES — Gesundheit. Erndhriung. Sicherheit. Unsere Verartuwortung.



Freistellung (Waiver) \(fAGES
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Waiver ist EMEA-Entscheidung -

fur AM In bestimmter Indikation besteht kein
Bedarf an Studien an Kindern

Moglich fur alle/einzelne Altersgruppen

Full waiver bedeutet keine zusatzliche Schutzfrist
2 Arten:

Produkt-spezifischer waiver
Liste der sogenannter ,,Class-waivers*
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Freistellung (Waiver) \(fAGES
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Produkt-spezifischer waiver

Bestimmte Altersgruppe(n), Indikation(en)

Grinde:
Fehlende Wirksamkeit oder
Sicherheitsbedenken
Erkrankung kommt nur bei Erwachsenen
vor
Fehlender signifikanter therapeutischer
Benefit in padiatrischer Bevolkerungsgruppe

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere v’m-m,g.



Freistellung (Waiver) \(fAGES
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,,LIst of class walivers*
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/paediatrics/19787408en.pdf

m European Medicines Agency

Doc. Ref. EMEA/197874/2008
P/17/2008

EUROPEAN MEDICINES AGENCY DECISION
of 21 April 2008
on a class waiver on condition(s) in accordance with
Regulation (EC) No 1901/2006 of the
European Parliament and of the Council as amended
(ONLY THE ENGLISH TEXT IS AUTHENTIC)

AGES — Gesundheit. Erndhriung. Sicherheit. Unsere Verartuwortung.



Freistellung (Waiver) \(fAGES

_List of class waivers*

Vom PDCO erstellt und auf der EMEA
Homepage veroffentlicht (letzte
Version 21.04.2008)

verschiedene Karzinome

Alzheimer

no - juvenile Parkinson

COPD etc....

AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere v’m-m,g.
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Zuruckstellung (Deferral) \(fAQE}SGHW
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Sicherheit fur Kinder in Studien!
Alle Altersgruppen oder nur bestimmte

Beginn der Studien kann zuruickgestellt werden, aber
nicht Einreichung PIP (Timelines bis zum
Studienbeginn mussen im PIP enthalten sein)

Durch Initiative des PDCO oder der Firma
Ublicherweise genehmigte Griinde

(per Indikation/Darreichungsform)

Studien an Erwachsenen sollten zuerst stattfinden
(Wirksamkeitsnachweis, Sicherheitsbedenken)

Studien an Kindern dauern langer
Bedarf an zusatzlichen praklinischen Studien

Schwierigkeiten eine adaquate Kinderformulierung zu

entwickeln
AGES — Gesundheit. Erndhrung. Sicherheit. Unsere mea»g. 11



PIP/Waiver: Antrage bis Y AGES

Overview of PIP /waiver applications
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PIP/Waiver: Antrage bis ( AGES
04/08

Total number of validated PIP/w aiver applications
August 2007-April 2008
EU - Austria (Rapporteur / Peer Review)
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PIP/Waiver: Indikationen [[AGES
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Areas covered by PIPs/w aiver applications
Juli 2007-April 2008

Uro-Nephrologie 4%

Diagnostics 2%

Endocrinology .
Anaesthesiology 1%

gynaecology

fertility Ophthalmology 1%
metabolism

20% Haematology

Infectious desease Haemostaseology 4%

9%
Dermatology 1%

Nutrition 1%

Neurology 8% _
_—Pain 1%

Vaccines 6%

Cardiovascular
diseases 11%

Immunology,
I Rheumatology

Transplantation 6%

Oncology 14% / Psychiatry 4%
Pneumology-
Gastroenterology Allergology 6%

Hepatology 5%

AGES — Gesundheit. Erndhirung. Sicherhet. Unsere Verarteortung. 14
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