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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho fizeni pro pripravek
Prokanazol ve formé tobolek obsahujicich 100 mg itrakonazolu

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno z divodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace 1écivého ptipravku
Prokanazol. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, Ze
piinosy piipravku Prokanazol nepfevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci vydané Ceskou
republikou nemtize byt uznano v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie. Rozhodnuti o registraci
v Ceské republice by mélo byt také pozastaveno.

Piezkouméni bylo provedeno na zakladé predlozeni zaleZitosti k posouzeni podle Elanku 29'.

Co je Prokanazol?

Prokanazol je antimykoticky piipravek (1€k proti mykotickym (houbovym) onemocnénim). Pouziva se
k 1é€bé dospélych s infekcemi zpisobenymi houbami. Muze se pouzit u lokalnich infekci, jako jsou
infekce vulvy nebo vaginy (Zenskych pohlavnich organti) nebo kozni infekce ¢i infekce oka. MiizZe se
také pouzit u systémovych infekci (infekei postihujici celé télo), veetné tropickych infekci. Piipravek
Prokanazol se mtize pouzit u celé fady hub a kvasinek, véetné plisni rodu Candida, Aspergillusa
Cryptococcus.

Léciva latka v piipravku Prokanazol, itrakonazol, je antimykotikum, které patii do skupiny triazoli.
Jeho ucinek je zaloZen na prevenci tvorby ergosterolu, ktery predstavuje duleZitou soucast bunécné
stény hub. Bez ergosterolu houba odumira nebo se nedokaze §irit.

Ptipravek Prokanazol je ,,generikum® zaloZené na ,referencnim piipravku® registrovaném v Ceské
republice (pfipravek Sporanox ve formé tobolek s obsahem 100 mg). Pfipravek Prokanazol je na trhu
také pod nazvem Prokanaz.

Proc¢ byl piipravek Prokanazol piezkoumavan?

Spole¢nost PRO.MED.CS Praha, a. s. ptedlozila Zadost o vzajemné uznavani piipravku Prokanazol
vychazejici z piivodni registrace udélené Ceskou republikou dne 30. ¢ervence 2003. Spole&nost
pozadovala, aby registrace byla uznana také v LotySsku, Litvé, Polsku, Slovensku a Slovinsku
(dotcenych clenskych statech). Dotcené Clenské staty vSak nedokazaly dospét k dohod¢ a regulacni
agentura pro 1é&ivé ptipravky CR dne 31. ervence 2008 tuto zaleZitost predlozila vyboru CHMP

k arbitraznimu fizeni.

Dtivodem pro posuzovaci fizeni bylo, Ze jeden z dotCenych ¢lenskych statii, Polsko, nesouhlasilo s tim,
ze bylo poskytnuto dostatek dikazi, které by prokazovaly, Ze piipravek Prokanazol je bioekvivalentni
s referen¢nim 1é¢ivym pripravkem. Dva 1é€ivé piipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny 1éc¢ivé latky v téle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udajti a védeckych diskusi v rdmci vyboru vybor CHMP zastaval
v dané dob¢ nazor, Ze bioekvivalence s referen¢nim 1é¢ivym piipravkem nebyla prokazana. Vybor
CHMP proto dospél k zavéru, Ze ptinosy pripravku Prokanazol nepfevysuji jeho rizika a doporucil,
aby pfipravku Prokanazol v dotéenych ¢lenskych statech.nebylo udéleno rozhodnuti o registraci.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, piedlozeni zadosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zavazného rizika pro vetejné zdravi
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Vybor navic také doporugil, aby rozhodnuti o registraci piipravku Prokanazol v Ceské republice bylo

pozastaveno.

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 14. ¢ervence 2009.
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