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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

PAMATINFORMACIJA PAR PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMU,
KAS SAGATAVOTS SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 31. PANTU, AR
GROZIJUMIEM,

par Elidel un radniecigo nosaukumu zalém (skatit I pielikumu)
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): pimecrolimus
PAMATINFORMACIJA

Pimecrolimus ir kalcineirina inhibitors, kas apstiprinats lietoSanai ka 1% kréms. Pimecrolimus sakotngji
tika apstiprinats viegla vai mérena atopiska dermatita arst€Sanai slimniekiem no 2 gadu vecuma, slaicigi
arstgjot ta izpausmes un simptomus, vai ilgaka laika posma, ar partraukumiem, lai noverstu slimibas
uzliesmojumus.

Eiropas Savieniba Pimecrolimus lietosana pirmo reizi tika atlauta Danija 2002. gada 15. marta. Vélak,
ieverojot savstarpgjo atziSanas procediiru, to atlava visas ES dalibvalstis, iznemot Iriju. Ta lietoSana ir
atlauta arT Norvégija un Islande.

Danija 2005. gada 21. aprili iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83
31.pantu, ar grozijumiem. ParskatiSana tika ierosinata, lai izvértétu pimecrolimus saturoSu zalu
ieguvumu/riska profilu, efektivitati un lietoSanas drosibu, nemot véra bazas par iesp&jamo véza risku.

ParskatiSanas procediira tika uzsakta 2005. gada 21. aprili. Par referentu un koreferentu attiecigi tika
izraudziti Dr. Julia Dunne un Dr. Ingemar Persson. Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza rakstiskus
paskaidrojumus 2005. gada 30.junija, 2005.gada 15.jalija, 2005.gada 19.jalija, 2005. gada
20. decembr un 2006. gada 7. marta. Mutiskie paskaidrojumi sniegti 2006. gada 22. marta.

Izvertgjot esoSos datus un pemot véra referentu novert€§jumus, Cilvekiem paredz&to zalu komiteja
(CHMP) uzskatija, ka pimecrolimus saturos$o zalu ieguvumu/riska profils joprojam ir labvéligs, un tadel
2006. gada 23. marta ta pienéma atzinumu, kura ieteica saglabat registracijas apliecibas, ievieSot izmainas
pimecrolimus saturo$o zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas pamaciba.

Nemot véra pimecrolimus lietosanas drosibu un efektivitati, CHMP uzskatija, ka tas ir lietojams ka otras
kartas preparats. CHMP ieteica ierobezot zalu lietoSanu, iesakot to tikai tadiem slimniekiem, kuru
arstéSana ar vietgjas darbibas kortikosteroidiem ir nevélama vai neiesp&jama.

Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas regulari izvertet So zalu darbibu.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, zalu
apraksts, mark€juma teksts un lietoSanas pamaciba ar grozijumiem ir atrodama III pielikuma, bet
registracijas nosacijumi — IV pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pien€ma lémumu 2006. gada 29. maija.

* Piezime. Saja dokumenta un pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai CHMP 2006. gada
23. marta atzinumu. Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas regulari izvertét So zalu darbibu.
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