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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)

) SOUHRNNE INFORMACE O STANOVISKU ] ]
PODLE CLANKU 31 SMERNICE RADY 2001/83/ES, V PLATNEM ZNENI

Elidel a piipravky souvisejicich nazvi (viz priloha I)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): pimekrolimus
PODKLADOVE INFORMACE

Pimekrolimus je inhibitor kalcineurinu schvaleny ve formé krému s koncentraci 1 %. Pimekrolimus byl
puvodné schvalen pro pouziti u pacientd s mirnou az stfedné tézkou atopickou dermatitidou ve véku od
dvou let ke kratkodobé 1éCbe ptiznakti a projevil a k intermitentni dlouhodobé 1é¢bé pro prevenci progrese
onemocnéni.

Rozhodnuti o registraci pro pimekrolimus bylo v ramci EU nejprve udéleno v Dansku dne 15. bfezna
2002. Nasledn€¢ mu prosttednictvim postupu vzajemného uznavani bylo udéleno rozhodnuti o registraci
ve vsech Clenskych statech EU s vyjimkou Irska. Schvélen je také v Norsku a na Islandu.

Dne 21. dubna 2005 ptedlozilo Dansko véc agentuife EMEA na zaklad¢é postupu dle ¢lanku 31 smérnice
2001/83, v platném znéni. Divody pro piedloZzeni zalezitosti se tykaly prezkoumani profilu pfinosu a
rizika u 1é¢ivych ptipravkli obsahujicich pimekrolimus, a to vzhledem k obavdm ohledné tcinnosti a
bezpecnosti pfipravku spojenym s moznym rizikem vzniku rakoviny.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 21. dubna 2005. Zpravodajem byla jmenovana Dr. Julia Dunne a
spoluzpravodajem Dr. Ingemar Persson. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemna vysvétleni ve
lhiitach do 30. ¢ervna 2005, 15. Cervence 2005, 19. cervence 2005, 20. prosince 2005 a 7. bfezna 2006.
Ustni vysvétleni bylo podano dne 22. biezna 2006.

Na zakladé¢ vyhodnoceni dostupnych udajii a na zakladé hodnoticich zprav zpravodaji vybor CHMP
usoudil, Ze profil pfinosu a rizika lécivych pfipravki obsahujicich pimekrolimus zlstavd i nadale
priznivy. Dne 23. bfezna 2006 proto piijal stanovisko, ve kterém doporucuje zachovat rozhodnuti o
registraci pro léCivé pripravky obsahujici pimekrolimus s Gpravami v souhrnu Udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu a ptibalovych informacich.

V otazce bezpecnosti a uéinnosti je vybor CHMP toho nazoru, Ze pimekrolimus by mél byt omezen na
pouziti v ramci ptipravkll druhé linie. Vybor CHMP doporucil omezeni pouziti na pacienty, u kterych
lécba lokalnimi kortikosteroidy bud’ neni vhodna, nebo neni mozna.

Ptislusné organy clenskych stati budou piipravek nadale pravidelné posuzovat.

Seznam piislusnych nazvl ptipravkl se nalézd v piiloze I. Védecké zavery jsou uvedeny v ptiloze II,
souhrn udaji o pfipravku, oznaCeni na obalu a pfibalové informace v upraveném znéni v piiloze III a
podminky rozhodnuti o registraci v ptiloze V.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 29. kvétna 2006.

* Poznamka: Informace uvedené v tomto dokumentu a piilohach zohlediuji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 23. bfezna 2006. Ptislusné organy clenskych statli budou piipravek nadale pravidelné
posuzovat.
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