Lek sierocy

Lek sierocy to opracowany specjalnie w celu leczenia rzadkie]
choroby (choroby sierocej). Leki sieroce ogdélnie majg te samg
regulacyjng Sciezke rozwoju co inne leki, jednakze stosuje sie
okreslone zachety, aby zwiekszy¢ zainteresowanie producenta
inwestycjami w ich rozwéj. Status leku sierocego jest nadawany
przez Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (ang.
Committee for Orphan Medicinal Products, COMP) Europejskiej
Agencji Lekdéw i zatwierdzany przez Komisje Europejska przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Aby otrzyma¢ status leku sierocego, lek musi spetnial szereg
kryteridw:

(1) Musi by¢ przeznaczony do leczenia i diagnozowania chordb
zagrazajgcych zyciu Llub przewlekle ostabiajgcych 1lub
zapobiegania 1im.

(2) Stan musi dotyczy¢ nie wiecej niz 5 osdéb na 10 tys. w UE
ALBO musi by¢ nieprawdopodobne, Zze sprzedaz leku bedzie
wystarczajgca do uzasadnienia inwestycji potrzebnej do jego
opracowania.

(3) Nie istniejag zadne zadowalajgce metody diagnostyki danego
stanu, jego leczenia czy zapobiegania mu, a jesli istnieja,
przedmiotowy lek musi wykazywa¢ lepsze rezultaty.

Zachetg do opracowania leku sierocego moze by¢ wtasSciwe
doradztwo naukowe i wytgcznos$¢ rynkowa na 10 lat. Wytgcznos¢
rynkowa oznacza, ze w danym okresie zaden inny lek na ten stan
chorobowy nie otrzyma pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Dostepne mogg by¢ takze mniejsze optaty za wnioski o ustugi
EMA.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/lek-sierocy/?lang=pl

