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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Prokanazol
kapsuliy, kuriy sudétyje yra 100 mg itrakonazolio

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira, vykdyta Europos Sajungos (ES)
valstybéms naréms nesutariant dél vaisto Prokanazol rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Prokanazol nauda néra didesné uz keliama
rizika ir kad Cekijos Respublikoje suteikta rinkodaros teisé negali biiti pripaZinta kitose Europos
Sajungos valstybése narése. Cekijos Respublikoje suteiktos rinkodaros teisés galiojimas taip pat turéty
biiti sustabdytas.

Vaisto vertinimas atliktas pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira’.

Kas yra Prokanazol?

Prokanazol yra vaistas nuo grybelio. Jis vartojamas suaugusiems pacientams grybelio sukeltoms
infekcijoms gydyti. Jis gali buti vartojamas tokiom vietinéms infekcijoms, kaip vulvos ar vaginos
(moters lytiniy organu), odos ar akiy infekcijoms gydyti. Sio vaisto taip pat galima skirti sisteminémis
(visame kiine plintan¢iomis) infekcijomis, jskaitant tropines, sergantiems pacientams. Prokanazol gali
biiti vartojama jvairioms grybelinéms ir mielinéms infekcijoms, kurias sukelia, pavyzdziui, Candida,
Aspergillusir Cryptococcus, gydyti.

Veiklioji Prokanazol medziaga, itrakonazolis, yra triazoly grupés prieSgrybelinis vaistas. Jis neleidzia
susidaryti ergosteroliui, kuris yra svarbi grybelio lastelés sienelés dalis. Be ergosterolio grybelis Ziista
arba nustoja plisti.

Prokanazol yra generinis vaistas, kuriam rinkodaros teis¢ suteikta remiantis Cekijos Respublikoje
registruotu referenciniu vaistu (Sporanox 100 mg kapsulés). Prokanazol i rinka taip pat tickiamas
Prokanaz pavadinimu.

Kodél Prokanazol buvo perzZiiirétas?

Bendrové ,,PRO.MED.CS Praha a. s.” pateiké paraiSka dél Prokanazol abipusio pripazinimo
remdamasi Cekijoje 2003 m. liepos 30 d. suteikta pirmine rinkodaros teise. Bendrové noréjo, kad
rinkodaros teisé biity pripazinta Latvijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Slovakijoje ir Slovénijoje (susijusios
valstybés narés). Tadiau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2008 m. liepos 31 d. Cekijos vaisty
kontrolés agentiira klausima perdavé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto arbitrazui.
Kreipimosi prieZastis buvo ta, kad viena i$ susijusiy valstybiy nariy (Lenkija) mané, jog nebuvo
pateikta pakankamai jrodymuy, kad Prokanazol yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir savo moksline diskusija Komitetas nusprendé,
kad biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nebuvo jrodytas. Todéel CHMP nusprendé, kad
Prokanazol teikiama nauda néra didesné uz rizika ir rekomendavo nesuteikti Sio vaisto rinkodaros
teisés susijusiose valstybése narése. Be to, Komitetas taip pat rekomendavo sustabdyti rinkodaros
teisés Cekijos Respublikoje galiojima.

"1§ dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis — kreipimasis dél galimos rimtos grésmés visuomenés
sveikatai.
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Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. liepos 14 d.
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