W European Medicines Agency

V Londyné dne 10. dubnu 2006
EMEA/85984/06

VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)
SOUHRNNE INFORMACE O POSTUPU POSOUZENI
PODLE CLANKU 30 SMERNICE 2001/83/ES PRO
pripravek Prograf a souvisejici nazvy (viz Priloha I)
Mezinarodné€ nechrdnény ndzev (INN): Tacrolimus

ZAKLADNI INFORMACE

Tacrolimus je makrolidové imunosupresivum, které patii do farmakologické tfidy inhibitort
kalcineurinu.

Na zaklad¢ odlisnych narodnich rozhodnuti v ¢lenskych zemich Evropské unie byly schvaleny riizné
Souhrny tdaji o ptipravku (SPC). Spole¢nost Fujisawa GmbH pozadala jménem vSech drzitell
rozhodnuti o registraci (viz Ptiloha I) dne 23. bfezna 2005 Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky
(EMEA) o ptezkoumani (referral) dle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES v upraveném znéni s cilem
harmonizovat narodni SPC [é¢ivého ptipravku Prograf a souvisejicich nazvi.

Postup ptfezkoumani byl zahéjen dne 29. dubna 2005. Po zvazeni hodnoticich zprav zpravodaje a
spoluzpravodaje, védeckych diskusi v ramci vyboru a pfipominek drziteld rozhodnuti o registraci
ptijal Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) nazor, Ze pomér piinos/riziko ptipravku Prograf a
souvisejicich nazvi je ptiznivy v nasledujicich indikacich:
Profylaxe rejekce transplantatu u pfijemct jaterniho, ledvinového nebo srdeéniho
alotransplantatu.

Lécba v ptipadé odluCovani aloimplantatu nereagujiciho na 1écbu jinymi imunosupresivnimi
l1é¢ivymi ptipravky.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) schvalil doporuceni pro harmonizaci Souhrnu udaji o
pripravku pro ptipravek Prograf a souvisejici nazvy dne 26. ledna 2006.

Seznam nazvi pitipravki, kterych se zalezitost tyka, je uveden v Piiloze 1. Védecké zaveéry jsou
uvedeny v Ptiloze II spole¢né s upravenym Souhrnem tidajii o ptipravku v Ptiloze III.

Rozhodnuti bylo vydano Evropskou komisi dne 10/04/2006.
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