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Kérdések és valaszok a Canazole-lal (klotrimazol, 1%-o0s
krém) kapcsolatban
A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség az Eurdpai Unidé (EU) tagallamai k6z6tt a Canazole nevi készitmény
engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirdsagi eljarast lezarta. Az
Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Canazole elényei nem haladjdk meg a kockézatokat, és az frorszagban
kiadott forgalomba hozatali engedély az EU mas tagallamaiban nem ismerhetd el. Az frorszagban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt is fel kell fliggeszteni.

Milyen tipusi gyoégyszer a Canazole?

A Canazole egy krém, amely a klotrimazol (1%) nevl hatéanyagot tartalmazza. A készitményt gombas
eredetli borfert6zések kezelésére hasznaljak, mint példaul hivelygomba, tinea vagy atlétalab.

A Canazole hatdanyaga, a klotrimazol egy gombadld szer, amely a triazolok csoportjaba tartozik.
Hatasat ugy feijti ki, hogy megakadalyozza az ergoszterol képzodését, amely a gombak sejtfalanak
fontos alkotdeleme. Ergoszterol nélkil a gomba elpusztul vagy nem képes tovabbterjedni.

A Canazole egy generikus gydgyszer, amely az Egyeslilt Kirdlysdgban engedélyezett, Canesten nevl
referencia-gydgyszeren alapul.

Miért végezték el a Canazole feliilvizsgalatat?

A 2000. december 8-an frorszagban kiadott eredeti engedély alapjan a Pinewood Laboratories Ltd a
Canazole-t kolcs6nds elismerésre terjesztette be. A terméket forgalmazoé vallalat a gydgyszer
engedélyét az Egyesult Kiralysagban (,érintett tagallam”) kivanta elismertetni. A tagallamok azonban
nem tudtak megegyezésre jutni, és az ir gydgyszerligyi szabalyozo6 ligynokség az ligyet 2010.
november 25-én dontébirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapja az volt, hogy az Egyesllt Kirdlysag nem fogadta el, hogy a Canazole krém és a
Canesten krém elég hasonldak ahhoz, hogy kozottik terapids egyenértékliség alljon fenn.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg hozzaférhetd adatok értékelése, valamint a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenleg hozzaférheté adatok nem bizonyultak
elegenddének a referencia-gydgyszerhez viszonyitott terapias egyenértékliség kimutatasahoz, amihez
tovabbi adatokra lenne sziikség. A CHMP ezért azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Canazole elényei
nem haladjak meg a kockazatokat, és javasolta, hogy az érintett tagallamban ne adjak ki a forgalomba
hozatali engedélyt. A CHMP javasolta tovabbd, hogy a Canazole frorszdgban kiadott forgalomba
hozatali engedélyét tovabbi vizsgalatok elvégzéséig fliggesszék fel.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. szeptember 22-én adott ki hatarozatot.
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