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HATTERINFORMACIO

pimekrolimuszt eredetileg enyhe vagy kozépsulyos atopias dermatitiszben szenvedd, 2 évesnél nem
fiatalabb betegek szamadra, a betegség jeleinek és tiineteinek rovid tava kezelésére, valamint a borpir
progresszidjanak intermittalo, hossza tavii megeldzo kezelésére engedélyezték.

A pimekrolimusz forgalomba hozatalat az EU-ban eldszor, 2002. marcius 15-én, Daniaban, kés6bb pedig
Irorszag kivételével az Gsszes tobbi tagallamban is engedélyezték kdlcsonds elismerési eljaras keretében.
Forgalmazésa Norvégidban és Izlandon is engedélyezett.

2005. aprilis 21-én Dania a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan az EMEA elé utalta az
iigyet. A beterjesztés a pimekrolimuszt tartalmazo6 gyogyszerkészitmények haszon/kockazat profiljanak a
feliilvizsgalatara vonatkozott, tekintettel a rak potencialis kockazata miatti hatasossagi és biztonsagossagi
aggalyokra.

A véleményezési eljaras 2005. aprilis 21-én kezd6dott. Az eldéado és tarseldadod Dr. Julia Dunne. illetve
Dr. Ingemar Persson volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2005. junius 30-an, 2005. jalius 15-
én, 2005. julius 19-én, 2005. december 20-an és 2006. marcius 7-én irdsban nyilatkozott. Allaspontjat
szoban 2006. marcius 22-én ismertette.

A hozzaférheto adatok értékelése és az eldadok értékeld jelentései alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy a
pimekrolimuszt tartalmazé gyogyszerkészitmények haszon/kockazat profilja tovabbra is kedvezd, ezért
2006. marcius 23-an elfogadott véleményében javasolta a forgalomba hozatali engedélynek a
pimekrolimuszt tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi el6iratai, cimkeszovegei ¢és betegtajékozatoi
modositasa melletti fenntartasat.

A CHMP a biztonsagossagi és a hatasossagi adatok alapjan azon a véleményen volt, hogy a
pimekrolimusz alkalmazasat masodik vonalbeli hasznalatra kell korlatozni. A CHMP javasolta, hogy a
gyogyszer alkalmazasat azon betegekre korlatozzak, akiknél a lokalis kortikoszteroid-kezelés nem javallt
vagy nem lehetséges.

A tagallamok illetékes hatosagai a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kovetkeztetések a
II. mellékletben, az alkalmazasi el6irat a I1I. mellékletben, a forgalomba hozatali engedély feltételei pedig
a IV. mellékletben talalhatoak.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2006. majus 29-i hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzés: A jelen dokumentumban és a mellékletekben szereplé informacié csak a CHMP 2006.
marcius 23-i véleményét tikrozi. A tagallamok illetékes hatdsagai a készitményt a tovabbiakban is
rendszeresen feliilvizsgaljak.
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