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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Prokanazol
(kaspulas satur 100 mg itrakonazolu)

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi arbitrazas procediiru sakara ar Eiropas Savienibas
dalibvalstu nesaskanam attieciba uz zalu Prokanazol registraciju. Agentiras Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Prokanazol sniegtais ieguvums neparsniedz $o zalu radito risku, un
Cehijas Republika izsniegto registracijas apliecibu nedrikst atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalsts.
Ir jaaptur ar Cehijas Republika izsniegta registracijas aplieciba.

Parskatisanu veica saskana ar 29. pantu'.

Kas ir Prokanazol?

Prokanazol ir pretsénisu zales. Tas lieto, lai arstétu sénisu izraisitas infekcijas picaugusiem
pacientiem. Tas licto tadu lokalu infekciju ka vulvas un vaginas (sieviesu dzimumorganu), ka arf adas
un acs infekciju arstéSanai. Tas lieto art sistémisku infekciju (infekciju, kas skar visu kermeni), tostarp
tropisku infekciju gadijuma. Prokanazol lieto aizsardziba pret dazadam sénitém un rauga sénitém,
tostarp Candida, Aspergillusun Cryptococcus.

Prokanazol aktiva viela itrakonazols ir pretséniSu lidzeklis, kas pieder triazolu grupai. Ta darbojas,
kavgjot ergosterola veidoSanos, kas ir svariga sénisu Stinu sieninu sastavdala. Bez ergosterola sénites
iet boja vai tiek kavéta to izplatiSanas.

Prokanazol ir genériskas zales, kas pamatotas ar Cehijas Republika registrétajam atsauces zalem
(Sporanox 100 mg kapsulas). Prokanazol tirdznieciba ir pieejamas arT ar nosaukumu “Prokanaz”.

Kapéc Prokanazol parskatija?

Uzpémums PRO.MED.CSPraha a. s. iesniedza Prokanazol pieteikumu savstarpgjai atzisanai,

velgjas, lai §1 aplieciba tiktu atzita Latvija, Lietuva, Polija, Slovakija un Sloveénija (“iesaistitajas
dalibvalstis”). Tomér ta ka iesaistitas dalibvalstis nespgja panakt vienoanos, Cehijas Republikas zalu
regulativa agentiira 2008. gada 31. jalija iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procedaras
ietvaros.

ParskatiSanas pamatojums bija tads, ka viena no iesaistitajam dalibvalstim — Polija — nepiekrita tam, ka
ir sniegts pietickams pamatojums, lai pieraditu Prokanazol un atsauces zalu bioekvivalenci. Zales ir
bioekvivalentas, ja organisma veido identiskus aktivas vielas Iimenus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz tobrid pieejamajiem datiem un zinatnisko iztirzajumu komiteja, CHMP uzskatija, ka
nav pieradita bioekvivalence ar atsauces zalem. Tapec CHMP secinaja, ka Prokanazol sniegtais
ieguvums neparsniedz $o zalu radito risku, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu iesaistitajas
dalibvalstis. Turklat komiteja ieteica apturdt ari Prokanazol registracijas apliecibu Cehijas Republika.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatisana, pamatojoties uz iespgjamajiem draudiem sabiedribas
veselibai
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