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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)

SI’JHBNNA INFORMACIA O STANOVISKU K PREDLpZENEMU NAVRHU
PODLA CLANKU 31 SMERNICE RADY 2001/83/ES V ZNENi ZMIEN A DOPLNKOV PRE

Elidel a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)
Medzinarodny genericky nazov (INN): pimekrolimus
PODKLADOVE INFORMACIE

Pimekrolimus je inhibitor kalcineurinu schvaleny vo forme krému v 1% koncentracii. Pimekrolimus bol
povodne schvaleny na pouZivanie u pacientov s miernou az stredne zavaznou atopickou dermatitidou vo
veku od 2 rokov ana kratkodobu liecbu priznakov a prejavov a intermitentnu dlhodobu lieCbu v ramci
prevencie progresie rozsirenia.

Pimekrolimus bol po prvykrat schvaleny v ramci EU v Dansku 15. marca 2002. Liek bol nasledne
§chvélen§/ prostrednictvom postupu vzajomného uznavania vo vsetkych ¢lenskych Statoch EU okrem
Irska. Je schvaleny aj v Norsku a na Islande.

Dna 21. aprila 2005 Dansko predlozilo agentire EMEA navrh podla ¢l. 31 smernice 2001/83 v zneni
zmien a doplnkov. Dévodom na predloZenie navrhu bolo prehodnotenie pomeru prinosu a rizika liekov
obsahujucich pimekrolimus po zvaZeni ti€innosti a bezpecnosti vzhl'adom na potencidlne riziko rakoviny.

Konanie v tejto veci sa zacalo 21. aprila 2005. Za spravodajcu bol vymenovany Dr. Julia Dunne a za
spoluspravodajcu Dr. Ingemar Persson. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytol pisomné vyjadrenie
30. jana 2005, 15. jala 2005, 19. jala 2005, 20. decembra 2005 a 7. marca 2006. Ustne vysvetlenie
poskytol 22. marca 2006.

Na zéklade vyhodnotenia dostupnych tdajov a na zaklade hodnotiacich sprav spravodajcov vybor CHMP
usudil, Ze pomer prinosu a rizika lieckov obsahujucich pimekrolimus je aj nad’alej priaznivy a z tohto
dévodu dia 23. marca 2006 prijal stanovisko, v ktorom odporuca zachovanie povolenia na uvedenie na
trh so zmenami a doplnkami v sthrne charakteristickych vlastnosti lieckov obsahujucich pimekrolimus,
oznaceni ich obalu a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Vybor CHMP zastaval stanovisko, Ze z dovodu bezpecnosti a uc¢innosti by sa pimekrolimus mal pouzivat
ako liek druhej volby. Vybor CHMP preto odporucil obmedzenie pouzitia na tych pacientov, kde liecba
topickymi kortikosteroidmi sa bud’ neodporica, alebo nie je mozna.

Poverené organy jednotlivych ¢lenskych statov budi uvedené lieky pravidelne kontrolovat’.

Zoznam prislusnych liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II, zmeneny a
doplneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov v prilohe III a podmienky povolenia na uvedenie na trh v prilohe IV.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie dia 29. maja 2006.

* Poznamka: Udaje v tomto dokumente a v jeho prilohach odzrkadl'uja stanovisko vyboru CHMP z 23.
marca 2006. Poverené organy ¢lenskych $tatov buda uvedené lieky nad’alej pravidelne kontrolovat'.
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