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Mistogsijiet u twegibiet dwar Canazole (krema
clotrimazole 1%)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqgqas ta’ gbil fost I-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar I-awtorizzazzjoni tal-medicina Canazole. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Canazole
mhumiex akbar mir-riskji tieghu, u I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq moghtija fl-Irlanda ma tistax
tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohra tal-UE. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Irlanda ghandha
tigi sospiza wkoll.

X'inhu Canazole?

Canazole huwa krema li fiha s-sustanza attiva clotrimazole (1%). Tintuza fil-kura ta’ infezzjonijiet tal-
gilda kkawzati minn fungi, bhal truxx, hzieza jew fungu li jattakka s-sieq (athlete’s foot).

Is-sustanza attiva f'Canazole, clotrimazole, hija medic¢ina antifungali li taghmel parti mill-grupp
imsejjah triazoles. Tahdem billi tipprevjeni |-formazzjoni ta’ ergosterol, li huwa parti importanti tal-
hitan tac-celloli fungali. Minghajr ergosterol, il-fungu jingatel jew jinzamm milli jinfirex.

Canazole huwa medicina generika bbazata fug ‘medicina ta’ referenza’, Canesten, li hija awtorizzata
fir-Renju Unit.

Ghaliex gie rivedut Canazole?

Pinewood Laboratories Ltd issottomettiet lil Canazole ghal rikonoxximent reciproku abbazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Irlanda fit-8 ta’ Dicembru 2000. Il-kumpanija li recentement
poggiet lil dan il-prodott fis-suq riedet li I-awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fir-Renju Unit (I-'Istat
Membru kkoncernat’). Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja
tal-medicini Irlandiza rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg fil-25 ta’ Novembru 2010.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu ghaliex ir-Renju Unit ma qabilx li I-krema Canazole u |-krema
Canesten huma simili bizzejjed biex ikollhom ekwivalenza terapewtika.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li d-dejta attwalment disponibbli ma kinitx suffi¢jenti biex turi ekwivalenza
terapewtika mal-medicina ta’ referenza u li hemm il-htiega li tigi ggenerata aktar dejta. Ghalhekk, is-
CHMP ikkonkluda li I-benefi¢éji ta” Canazole ma jeghlbux ir-riskji tieghu u rrakkomanda li I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ma ghandhiex tinghata fl-Istat Membru kkonc¢ernat. Barra minn
hekk, il-Kumitat irrakkomanda wkoll li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Canazole fl-Irlanda
tigi sospiza sakemm isiru aktar studji.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-22 ta’ Settembru 2011.
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