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EMA ha lanciato tre nuovi strumenti per velocizzare lo
sviluppo farmaci
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L'Agenzia Europea del Farmaco ha attivato tre nuovi strumenti nel programma PRIME per
aiutare le aziende a sviluppare medicine piu velocemente. Gli strumenti sono stati testati per due
anni e ora diventano permanenti.

L'EMA (I'Agenzia Europea del Farmaco) ha lanciato tre nuovi strumenti per velocizzare lo sviluppo di
farmaci nell'Unione Europea. Questi strumenti fanno parte del programma PRIME, che aiuta le aziende a
sviluppare medicine per malattie che ancora non hanno cure efficaci.

Il primo strumento si chiama 'mappa dello sviluppo e tracker'. Funziona come una guida che mostra a che
punto € lo sviluppo di un farmaco e segnala eventuali problemi prima che diventino gravi. Questo permette
alle aziende e allEMA di lavorare insieme senza perdere tempo.

Il secondo strumento € il ‘consiglio scientifico veloce'. Le aziende possono fare domande specifiche e
importanti al'lEMA e ricevere risposte piu rapidamente rispetto al processo normale. Questo evita che le
aziende rimangano bloccate su questioni tecniche.

Il terzo strumento € l'incontro di ‘controllo finale'. Circa un anno prima di presentare la domanda ufficiale
per vendere il farmaco, l'azienda incontra 'EMA per verificare che tutto sia in ordine. Se mancano ancora
dei dati o studi, c'e tempo per completarli.

Questi strumenti sono stati testati per due anni in via sperimentale. | risultati del test hanno mostrato che
funzionano bene: le aziende ricevono piu aiuto e i problemi vengono risolti prima. Per questo motivo,
I'EMA ha deciso di renderli permanenti.

Il programma PRIME esiste da dieci anni. E nato per aiutare lo sviluppo di farmaci innovativi, soprattutto
quelli per malattie rare o gravi che non hanno ancora cure. Con questi nuovi strumenti, il processo diventa
piu efficiente.

L'EMA sta anche preparando altri miglioramenti. Vuole rendere i consigli scientifici ancora piu veloci,
permettere incontri piu flessibili e creare soluzioni digitali per seguire lo sviluppo dei farmaci in tempo
reale. Sta inoltre studiando la possibilita di assegnare un coordinatore dedicato a ogni azienda per un
supporto piu personalizzato.



COME TI RIGUARDA

Se hai una malattia rara o grave per cui non esistono cure efficaci, questi nuovi strumenti
potrebbero accelerare I'arrivo di nuovi farmaci. Le aziende farmaceutiche che sviluppano medicine
per queste condizioni riceveranno piu supporto e risposte pit veloci dall'EMA, il che significa che i
tempi di sviluppo si riducono. Non devi fare nulla di specifico: il sistema funziona automaticamente
quando le aziende presentano domanda per il programma PRIME. Se segui una terapia
sperimentale o partecipi a uno studio clinico, potresti vedere tempi piu brevi per I'approvazione
finale del farmaco.
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