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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK
BIZOTTSAGA (CHMP)

OSSZEGZO INFORMACIO A 2001/83/EK TANACSI IRANYELYV 30. CIKKE
SZERINTI BETERJESZTESSEL KAPCSOLATOS VELEMENYROL
a Prografra és a kapcsolédo nevekre vonatkozéan (lasd 1. melléklet)
Nemzetkozi szabadnév (INN): Tacrolimus

HATTER INFORMACIO

A Tacrolimus a kalcineurin inhibitorok farmakoterapias csoportjaba tartozd makrolid
immunszupresszans.

Az engedélyektdl eltér6 nemzeti hatarozatok alapjan kiillonboz6 alkalmazasi eléirdsokat [Summary
Product Characteristics, SPC] engedélyeztek az EU tagallamaiban. 2005. marcius 23-an a Fujisawa
GmbH valamennyi forgalomba hozatali engedély jogosult nevében (lasd a szakvélemény L.
mellékletét) egy, a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be az EMEA-nak a
Prograf és kapcsolodé nevii gyogyszerkészitmények nemzeti alkamzasi eldirasainak harmonizalasa
céljabol.

A Dbeterjesztési eljaras 2005. aprilis 29-én indult. A CHMP — megfontolva a jelentéstevd és a
tarsjelentéstevd értékeld jelentését, a bizottsdgon belill folytatott tudoményos vitat valamint a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaitol kapott megjegyzéseket — ugy vélte, hogy a Prograf és
kapcsolddo nevek elény/kockazat aranya a kovetkez6 javallatokban pozitivnak tekintheto:

Transzplantaciot kovetd kilokodés profilaxisa maj, vese vagy sziv allograft recipienseiben.

Mas immunszupressziv gyogyszerekkel valo kezelésre rezisztens allograft kilokddés kezelése.

2006. januar 26-an a CHMP pozitiv szakvéleményt adott ki, amelyben a Prograf és kapcsolodo nevek
alkalmazasi eléirasainak harmonizalasat ajanlotta.

Az érintett terméknevek listajat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, a modositott SPC pedig a I1I. mellékletben talalhato.

A hatarozatot az Europai Bizottsag 10/04/2006-n adta ki.
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