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Kérdeések ésvalaszok a beterjesztéssel kapcsolatban
Prokanazol
100 mg itrakonazol hatéanyagtartalmu kapszulak

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) lezarta azt a dontébirdsagi eljarast, amely a Prokanazol
engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid tagallamai kozott kialakult nézeteltérés
kovetkezménye volt. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a Prokanazol elonyei nem haladjak meg a kockazatokat, igy a Cseh
Koztarsasagban kiadott forgalomba hozatali engedélyt az Eurdpai Unidé mas tagallamaiban nem lehet
elismerni. A Cseh Koztarsasagban kiadott forgalomba hozatali engedélyt is fel kell fiiggeszteni.

A feliilvizsgalatot a ,,29. cikk”' szerinti beterjesztésnek megfeleléen végezték el.

Milyen tipusu gyégyszer a Prokanazol?

A Prokanazol egy gombacllenes gyogyszer. Feln6ttek kezelésére alkalmaztak gombafert6zések esetén.
A gyogyszer alkalmazhato helyi fertézések, pl. a hiively vagy a szeméremajkak (n6i nemi szervek)
fertdzései, illetve bor-, és szemfertozések esetében. A gyogyszer alkalmazhato szisztémas fertdzések
esetében (egész testet érintd fertdzések), beleértve a tropusi fertdézéseket is. A Prokanazol szamos
gomba- és élesztégombafajta ellen alkalmazhato, beleértve Candida, Aspergillus és Cryptococcus
fajokat.

A Prokanazol hatéanyaga az itrakonazol, amely a triazolok csoportjaba tartozo gombaellenes szer.
Hatasat ugy fejti ki, hogy gatolja az ergoszterol képzddést, amely a gombasejtek falanak fontos
alkotorésze. Ergoszterol nélkiil a gomba elpusztul, vagy nem tud tovabb terjedni.

A Prokanazol generikus gyogyszer, amely a Cseh Koztarsasagban engedélyezett referencia-
készitményen alapul (Sporanox 100 mg-os kapszulak). A Prokanazol Prokanaz néven is forgalomba
kertil.

Miért vizsgaltak felul a Prokanazol-t?

A PRO.MED.CS Praha a. s. a Csehorszag altal 2003. julius 30-an kiadott eredeti forgalomba hozatali
engedély alapjan nytjtott be kdlesonds elismerési eljarasra iranyuld kérelmet a Prokanazol kapcsan.
A vallalat célja a forgalomba hozatali engedélynek Lettorszagban, Litvanidban, Lengyelorszagban,
Szlovékiaban és Szlovénidban (,,az €rintett tagallamok™) vald elismertetése volt. Az érintett
tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a cseh gyogyszerészeti hatosag a kérdést
illetéen 2008. julius 31-én a CHMP-hez fordult, dont6birosagi eljarast kérve.

A beterjesztés alapja az volt, hogy az egyik érintett tagallam, Lengyelorszag, nem értet egyet azzal,
hogy elég tudomanyos bizonyitast nyujtottak be, igazolva, hogy a Prokanazol bioldgiailag egyenértékii
a referenciakészitménnyel. Két gyogyszer akkor bioekvivalens, ha ugyanolyan mennyiségii
hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon beliili tudomanyos vitak alapjan, a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bioekvivalencia a referenciakészitménnyel nem bizonyitott.
A CHMP ezek alapjan ugy dontott, hogy a Prokanazol elényei nem haladjdk meg a kockazatokat,
javasolta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt az érintett tagallamok ne adjak ki. Ezenfeliil a
bizottsag javasolta a Prokanazol Cseh Ko6ztarsasagban kiadott forgalomba hozatali engedélyének a
felfiiggesztését is.
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Az Eurdpai Bizottsag 2009. julius 14-én adott ki hatarozatot.

Eloado:
Tarseléado(k):

A beterjesztés kezdetének napja:

A vallalat valaszainak benyujtasa:

A vélemény kiadasanak napja:

Pirozynski professzor (Lengyelorszag)
Dr. van Zwieten-Boot (Hollandia)
2008. szeptember 25.

2008. december 15.

2009. aprilis 23.

2/2 o.



