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Teave ravimi Canazole kohta (klotrimasool, 1% kreem)
Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) on I6petanud vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa
Liidu liikkmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ravimi Canazole heakskiitmises. Euroopa Ravimiameti
inimravimite komitee otsustas, et Canazole kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
lirimaal antud mudgiluba ei vdi tunnustada teistes Euroopa Liidu liikmesriikides. Ka lirimaal antud
mudgiluba tuleb peatada.

Mis on Canazole?

Canazole on kreem, mille toimeaine on klotrimasool (1%). Seda kasutatakse nahainfektsioonide raviks,
mida pdhjustavad seened, nagu soor, naha seenhaigused ja jalaseen.

Ravimi Canazole toimeaine klotrimasool on seenevastane ravim, mis kuulub triasoolide gruppi. See
parsib seente rakumembraani olulise koostisaine ergosterooli moodustumist. llma ergosteroolita seen
havib voi ei saa levida.

Canazole on geneeriline ravim, mille aluseks on vérdlusravim Canesten, millel on Uhendkuningriigis
mudgiluba.

Miks ravimi Canazole taotlus uuesti ilile vaadati?

Pinewood Laboratories Ltd esitas taotluse ravimi Canazole vastastikuse tunnustamise menetluse
teostamiseks esmase muugiloa alusel, mis anti lirimaal 8. detsembril 2000. Ravimi hiljuti turule toonud
ettevote taotles midgiloa tunnustamist Uhendkuningriigis (asjaomases liilkmesriigis). Liikmesriigid ei
joudnud kokkuleppele ja lirimaa ravimiamet tegi 25. novembril 2010 inimravimite komiteele esildise
vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise tegemise aluseks oli asjaolu, et Uhendkuningriik ei ndustunud véitega, et kreem Canazole ja
kreem Canesten on piisavalt sarnased, et pidada neid terapeutiliselt ekvivalentseteks.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, joudis
inimravimite komitee jareldusele, et olemasolevatest andmetest ei piisa, nditamaks terapeutilist
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ekvivalentsust vordlusravimiga, ja et vaja on taiendavaid andmeid. Seetdttu jareldas inimravimite
komitee, et Canazole kasulikkus ei Uleta ravimiga kaasnevaid riske ning soovitas asjaomastes

liikmesriikides muidgiluba mitte anda. Lisaks soovitas komitee peatada ravimi Canazole muugiluba
lirimaal, kuni tehakse tadiendavaid uuringuid.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 22. septembril 2011.
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