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Kysymyksid ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee [adkevalmistetta
Prokanazol
100 mg itrakonatsolia sisdltavét kapselit

Euroopan lddkevirasto on saattanut padatokseen valimiesmenettelyn, jonka syyné oli Euroopan unionin
jasenvaltioiden erimielisyys lddkevalmisteen Prokanazol myyntiluvasta. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on tullut siihen tulokseen, ettd Prokanazol-valmisteen tarjoama hyoty
ei ole sen riskejd suurempi ja ettd TSekin tasavallassa myonnettyd myyntilupaa ei voida tunnustaa
muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa. TSekin tasavallassa myonnetty myyntilupa on myos
peruutettava.

Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn' puitteissa.

Mita Prokanazol on?

Prokanazol on sienilddke. Sitd kdytetddn sieni-infektioiden hoitamiseen aikuisilla. Sitd voidaan kayttaa
paikallisissa infektioissa kuten vulvan tai eméattimen (naisten sukupuolielinten) infektioissa taikka ihon
tai silmien infektioissa. Sitd voidaan kayttdd my0s systeemisten (koko kehoon vaikuttavien)
infektioiden, esimerkiksi trooppisten infektioiden hoidossa. Prokanazolia voidaan kdyttda
monenlaisten sienten ja hiivojen hoidossa (esimerkiksi Candida, Aspergillus ja Cryptococcus).
Prokanazolin vaikuttava aine itrakonatsoli on triatsolien ryhméén kuuluva sienilédédke. Se vaikuttaa
estdmalla sienisolukalvojen tirkedn osan, ergosterolin, muodostumista. Ilman ergosterolia sieni kuolee
tai sen levidminen estyy.

Prokanazol on geneerinen lddke, joka pohjautuu TSekin tasavallassa myyntiluvan saaneeseen
alkuperéisldakkeeseen (Sporanox 100 mg kapselit). Prokanazolia markkinoidaan myos nimelld
Prokanaz.

Miksi Prokanazolia arvioitiin uudestaan?

PRO.MED.CS Praha a. s. -yhti6 toimitti Prokanazolin keskindiseen tunnustamismenettelyyn TSekin
tasavallan 30.7.2003 myontédmén alkuperdisen myyntiluvan perusteella. Yhtid halusi, ettd myyntilupa
tunnustettaisiin Latviassa, Liettuassa, Puolassa, Slovakiassa ja Sloveniassa (asiaan liittyvét
jasenvaltiot). Koska jasenvaltiot eivit kuitenkaan padsseet yhteisymmarrykseen asiasta, TSekin
tasavallan lddkealan sdéntelyvirasto siirsi 31.7.2008 asian CHMP:n vélimiesmenettelyyn.
Menettelypyynnon perusteena oli, ettd yksi asiaan liittyvisti jasenvaltioista, Puola, katsoi, ettd ei ollut
toimitettu tarpeeksi ndyttod siitd, ettd Prokanazol olisi biologisesti samanarvoinen alkuperdisldédkkeen
kanssa. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman mééarén vaikuttavaa
ainetta kehossa.

Mitk& ovat CHMP:n paatelmat?

Uusimman tiedon arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP katsoi,
ettd valmisteen biologista samanarvoisuutta alkuperdislddkkeen kanssa ei ole osoitettu. Niinpd CHMP
tuli sithen tulokseen, ettd Prokanazolin hy6ty ei ole sen riskejd suurempi, ja suositti, etté sille ei
myoOnnettdisi myyntilupaa asiaan liittyvissé jasenvaltioissa. Lisdksi komitea suositti myos
Prokanazolin myyntiluvan peruuttamista TSekin tasavallassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 14.7.2009.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artikla, lausuntopyynto kansanterveydelle mahdollisesti aiheutuvan
vakavan riskin perusteella.
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