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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CHMP) 
 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΓΝΩΜΗ ΕΠΙ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗΣ 
ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 31 ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 2001/83/ΕΚ,  ΟΠΩΣ 

ΑΥΤΗ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΘΗΚΕ, ΓΙΑ ΤΟ 
 

Elidel  και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): pimecrolimus 
 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 
 
Το pimecrolimus είναι αναστολέας καλσινευρίνης εγκεκριµένο σε µορφή κρέµας µε συγκέντρωση 
1%.  Το pimecrolimus εγκρίθηκε αρχικά για χρήση σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια ατοπική 
δερµατίτιδα ηλικίας 2 ετών και άνω για βραχυχρόνια θεραπεία σηµείων και συµπτωµάτων και 
διαλείπουσα µακροχρόνια θεραπεία για την πρόληψη της εξέλιξης σε ερυθήµατα. 

Το pimecrolimus εγκρίθηκε για πρώτη φορά εντός της ΕΕ στη ∆ανία στις 15 Μαρτίου 2002, και στη 
συνέχεια εγκρίθηκε, στο πλαίσιο διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης, σε όλα τα κράτη µέλη της ΕΕ, 
εκτός της Ιρλανδίας. Επίσης, έχει εγκριθεί στη Νορβηγία και την Ισλανδία.  

Στις 21 Απριλίου 2005, η ∆ανία υπέβαλε στον EMEA παραπεµπτικό, σύµφωνα µε το άρθρο 31 της 
Οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή τροποποιήθηκε. Οι λόγοι για το παραπεµπτικό αφορούν την 
επανεξέταση της σχέσης ωφέλειας/κινδύνου των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν 
pimecrolimus λαµβάνοντας υπόψη θέµατα αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας όσον αφορά τον 
δυνητικό κίνδυνο καρκίνου.  

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 21 Απριλίου 2005. Ο εισηγητής και συνεισηγητής που 
διορίστηκαν ήταν  
οι ∆ρ Julia Dunne και ∆ρ Ingemar Persson, αντιστοίχως. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε 
γραπτές εξηγήσεις στις 30 Ιουνίου 2005, 15 Ιουλίου 2005, 19 Ιουλίου 2005, 20 ∆εκεµβρίου 2005 και  
7 Μαρτίου 2006 και προφορικές εξηγήσεις στις  22 Μαρτίου 2006.   

Η CHMP, µε βάση την αξιολόγηση των διαθέσιµων στοιχείων και των εκθέσεων αξιολόγησης των 
εισηγητών, έκρινε ότι η αναλογία ωφέλειας/κινδύνου των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν 
pimecrolimus παραµένει ευνοϊκή. Η γνώµη της CPMP εγκρίθηκε στις 23 Μαρτίου 2006, στην οποία η 
επιτροπή εισηγήθηκε τη διατήρηση των αδειών κυκλοφορίας µε τροποποίηση της περίληψης των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης για τα 
φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν pimecrolimus σύµφωνα µε την περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος. 

Όσον αφορά την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα του pimecrolimus, η CHMP εκτιµά ότι 
πρέπει να περιοριστεί η χρήση του ως θεραπεία δεύτερης γραµµής.  Η CHMP εισηγήθηκε τον 
περιορισµό της χρήσης του από ασθενείς στους οποίους η θεραπεία µε τοπικά κορτικοστεροειδή δεν 
συνιστάται ή δεν είναι εφικτή.   

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών θα συνεχίσουν να εξετάζουν το προϊόν σε τακτική βάση. 

Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ, η τροποποιηµένη περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης  στο παράρτηµα ΙΙΙ και οι όροι 
χορήγησης της άδειας κυκλοφορίας στο παράρτηµα IV. 
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Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 29 Μαΐου 
2006. 
 
* Επεξηγηµατική σηµείωση: Οι πληροφορίες που παρέχονται στο παρόν έγγραφο και τα παραρτήµατα 
αντικατοπτρίζουν µόνον τη γνώµη της CHMP, όπως διατυπώθηκε στις 23 Μαρτίου 2006. Οι αρµόδιες 
αρχές των κρατών µελών θα συνεχίζουν να εξετάζουν το προϊόν σε τακτική βάση. 
 
 
 


