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Klausimai ir atsakymai dél Canazole (1 % klotrimazolo
kremo)

IS dalies pakeistos Direktyvos 200A1/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sajungos (ES) valstybéms
naréms nepavyko sutarti del vaistinio preparato Canazole rinkodaros teisés suteikimo. Agentiuros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad Canazole teikiama nauda
néra didesné uz jo keliama rizika ir kad Airijoje suteiktos rinkodaros teisés negalima pripazinti kitose
ES valstybése narése. Be to, komitetas nusprendé, kad reikety sustabdyti Canazole rinkodaros teisés
galiojima Airijoje.

Kas yra Canazole?

Canazole - tai kremas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos klotrimazolo (1 %). Juo gydomos
grybeliy sukeliamos odos infekcijos, kaip antai pienligé, trichofitija ar pedy grybelis.

Veiklioji Canazole medziaga klotrimazolas yra prie triazoly grupés priskiriamas priesgrybelinis vaistas.
Jis neleidzia formuotis ergosteroliui, kuris yra svarbi grybeliy lasteliy sienelés dalis. Be ergosterolio
grybelis zlista arba negali plisti.

Canazole yra generinis vaistas; jo referencinis vaistinis preparatas yra Canesten, kuriuo leista prekiauti
Jungtinéje Karalystéje.

Kodél Canazole buvo perziurétas?

Bendrové ,Pinewood Laboratories Ltd" pateiké paraiskg dél Canazole rinkodaros teisés suteikimo pagal
savitarpio pripazinimo procediirg, remiantis 2000 m. gruodZio 8 d. Airijoje suteikta pirmine rinkodaros
teise. Neseniai rinkai Sj preparatg pateikusi bendrové noréjo, kad jo rinkodaros teisé bity pripazinta
Jungtinéje Karalystéje (,susijusioje valstybéje naréje"). Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti
ir 2010 m. lapkricio 25 d. Airijos vaisty reguliavimo agentiira perdave $j klausimg svarstyti CHMP pagal
arbitrazo procedira.
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I CHMP kreiptasi todel, kad Jungtiné Karalysté nesutiko, kad kremas Canazole yra pakankamai
panasus | krema Canesten, kad Siuos vaistinius preparatus baty galima laikyti terapiniu poziriu
lygiaverdiais.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padareé iSvadg, kad Siuo metu turimy duomeny nepakanka Canazole ir referencinio vaistinio preparato
terapiniam lygiavertiSkumui jrodyti ir kad Siuo tikslu reikéty gauti iSsamesniy duomeny. Todél CHMP
priéjo prie iSvados, kad Canazole teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
nesuteikti jo rinkodaros teisés susijusioje valstybéje naréje. Be to, komitetas rekomendavo sustabdyti
Canazole rinkodaros teises galiojima Airijoje, kol nebus atlikta tolesniy tyrimy.
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