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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Canazole
(klotrimazol krém 1%)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich
predpisd

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky dokondila arbitrdzni fizeni zahdjené z diivodu neshody mezi
¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace |éCivého pripravku Canazole. Vybor pro
humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Canazole neprevysuji
jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci udélené v Irsku nemdze byt uznano v ostatnich ¢lenskych
statech EU. Rozhodnuti o registraci v Irsku by také mélo byt pozastaveno.

Co je Canazole?

Pripravek Canazole je krém, ktery obsahuje IéCivou latku klotrimazol (1 %). Pouziva se k IéCbé koznich
infekci zplsobenych plisnémi, jako jsou mouénivka, kozni liej nebo atleticka noha.

Léciva latka v pripravku Canazole, klotrimazol, je protiplisnové 1éCivo, které patfi do skupiny nazyvané
triazoly. Mechanismus jeho G&inku spo¢iva v tom, Ze zabrafiuje tvorbé ergosterolu, ktery je dileZitou
soudasti buné&&né stény plisni. Bez ergosterolu je plisefi zahubena nebo se nemize $ifit.

Pripravek Canazole je generikum zalozené na ,referenénim pfipravku® Canesten, ktery je registrovan
ve Spojeném kralovstvi.

Proc byl pripravek Canazole prezkoumavan?

Spolecnost Pinewood Laboratories Ltd predlozila Zadost o vzajemné uznani pfipravku Canazole na
zakladé plvodni registrace udé&lené dne 8. prosince 2000 v Irsku. Spole¢nost, kterd nedavno uvedla
tento pripravek na trh, pozadovala uznani registrace ve Spojeném kralovstvi (,dot¢eném clenském
staté"). Clenské staty viak nedokézaly dospét k dohodé a irské regulaéni agentura pro |é¢ivé piipravky
predloZila dne 25. listopadu 2010 tuto zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem predloZzeni zaleZitosti k prezkoumani byl nesouhlas Spojeného kralovstvi s tim, Ze pripravky
Canazole krém a Canesten krém jsou dostatecné podobné, aby byly terapeuticky ekvivalentni.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad& vyhodnoceni v souéasnosti dostupnych Gdajd a védecké diskuze v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze Udaje, které jsou v soucasné dobé k dispozici, nejsou dostatecné k prokazani
terapeutické ekvivalence s referenénim lécivym pfFipravkem a je potfeba ziskat dalsi ddaje. Vybor
CHMP proto dospél k zavéru, ze prinosy pfipravku Canazole nepfevysuji jeho rizika, a doporudil, aby
pripravku nebylo udéleno rozhodnuti o registraci v dot¢eném clenském staté. Vybor navic doporudil,
aby rozhodnuti o registraci pro pripravek Canazole v Irsku bylo pozastaveno do doby, neZ budou
provedeny dalsi studie.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 22. zari 2011.
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