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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)
SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K PREDLOZENEMU NAVRHU
PODI’A CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES PRE
Prograf a stvisiace nazvy (pozri prilohu I)

Medzinarodny genericky nazov (INN): Tacrolimus
PODKLADOVE INFORMACIE

Tacrolimus je makrolidové imunosupresivum, ktoré patri do farmakologickej triedy inhibitorov
kalcineurinu.

Na zaklade roznych narodnych rozhodnuti v jednotlivych &lenskych krajinach EU boli schvalené
odlisné Suhrny o charakteristickych vlastnostiach lieku (SPC). Dnia 23. marca 2005 sa spolo¢nost’
Fujisawa GmbH, v mene vsetkych drzitelov povoleni na uvedenie lieku na trh, obratila na agentiru
EMEA (pozri prilohu I stanoviska) na Gc¢ely harmonizacie narodnych SPC lieku Prograf a stivisiacich
nazvov v sulade spostupom podla clanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich zmien a
doplnkov.

Konanie sa zacalo 29. aprila 2005. Po zvazeni hodnotiacich sprav vypracovanych spravodajcom a
spoluspravodajcom, odbornej diskusii v rdmci vyboru a pripomienok zo strany drzitelov povoleni na
uvedenie lieku na trh vybor CHMP dospel k stanovisku, Ze pomer prinosu a rizika lieku Prograf
a stuvisiacich nazvov je v nasledujucich indikaciach pozitivny :
Profylaxia rejekénej reakcie u prijemcov alotransplantacného Stepu po transplantacii
pecene, obliciek ¢i srdca

Liecba alotransplantacnej rejekcnej reakcie rezistentnej na liecbu inymi imunosupresivami.

Vybor CHMP vydal dina 26. januara 2006 pozitivne stanovisko, v ktorom odporuca harmonizaciu SPC
lieku Prograf a suvisiacich nazvov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su v prilohe II, spolu
s pozmenenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) v prilohe III.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie dita 10/04/2006.
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