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Preparat Canazole, klotrimazol w kremie 1% w/w jest S$rodkiem przeciwgrzybiczym wskazanym
w leczeniu powierzchniowych grzybiczych zakazen skory ibton sSluzowych, takich jak kandydioza,
dermatofitoza i zakazenia komensalnymi drozdzakami.

Preparat Canazole, klotrimazol w kremie zostat dopuszczony do obrotu w Irlandii w dniu 8 grudnia
2000 r. na mocy art. 4 ust. 8 lit. a) pkt (iii) dyrektywy 65/65/EWG. Przy pierwszym dopuszczeniu do
obrotu odstgpiono od zalecenia badan rdéwnowaznosci terapeutycznej na podstawie danych
dotyczacych jakosci, ktére wskazywaty, Zze proponowany preparat jest podobny do produktu
referencyjnego pod wzgledem sktadu (z wyjatkiem stezenia alkoholu benzylowego), pH, lepkosci
kremu, rozmiaru czasteczek rozproszonej fazy olejowej i rozmiaru substancji czynnej obecnej w postaci
czasteczek.

Whniosek ztozono w zainteresowanym panstwie czionkowskim (Wielka Brytania) w ramach procedury
wzajemnego uznania. Jednak zainteresowane panstwo cztonkowskie uznato za zasadnicze
przeprowadzenie badania dotyczacego rdwnowaznosci terapeutycznej lub innego zatwierdzonego testu
oceny, tak wiec zagadnienie zostato zgtoszone do CHMP.

CHMP uznat, ze poréwnawcze dane dotyczace jakosci i test skutecznosci srodkow konserwujacych (in
vitro) wskazujg na poréwnywalne dziatanie przeciwgrzybicze.

CHMP zwrdcit uwage, ze przedstawiono sprzeczne dane dotyczace stanu substancji leczniczej
w produkcie leczniczym i nie rozstrzygnieto w odpowiedni sposéb najwazniejszych kwestii dotyczacych
jakosci. Gtdwne parametry farmaceutyczne, takie jak rozpuszczalno$¢ substancji leczniczej w fazie
olejowej, nie zostaty w odpowiedni sposdb zatwierdzone. Nie wyjasniono roznic rozmiaru kropelek ani
ich mozliwego wplywu na penetracje do tkanek. W celu zbadania tego zagadnienia nalezato
przeprowadzi¢ odpowiednie badania dotyczace przenikania do skéry lub podobne badania w warunkach
in vitro.

Poniewaz nie dostarczono informacji dotyczacych niezbednych serii kazdego produktu, nie byto
mozliwe omdwienie réznic pomiedzy seriami ani w obrebie serii produktu testowanego i referencyjnego.
Ponadto CHMP uznat, ze w tescie skutecznosci srodkow konserwujacych brakowato szczegétdw
metodologicznych umozliwiajacych wiasciwg interpretacje. Nie przedstawiono poréwnawczych testéw
mikrobiologicznych in vitro w celu zbadania charakteru przeciwdrobnoustrojowego produktu
leczniczego.

Uznano wiec, ze przedstawione porownawcze dane dotyczace jakosci itest skutecznosci $rodkdw
konserwujacych sg niewystarczajgce do uzasadnienia zaniechania potrzeby wykazania réwnowaznosci
terapeutycznej w badaniach klinicznych lub za pomocga innej zatwierdzonej metody i uznano, ze w tym
przypadku jest to niezbedne do wykazania rGwnowaznosci.

Ogoét przedstawionych danych nie potwierdza wniosku, ze produkt jest rownowazny terapeutycznie.
Uznaje sie zatem, ze dane szczegdétowe przedtozone na poparcie przedmiotowego wniosku nie sg
zgodne z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami. Komitet stwierdzit réwniez, ze na podstawie
danych przedtozonych na poparcie wniosku nie jest mozliwe okreslenie pozytywnego stosunku korzysci
do ryzyka dla przedmiotowego produktu i w tych okolicznosciach wprowadzenie go do obrotu stanowi
zagrozenie na zdrowia publicznego.



Podstawy do odmowy

CHMP uznat, ze dane przedstawione na poparcie tego wniosku nie stanowig dowodu réwnowaznosci
terapeutycznej pomiedzy produktem testowanym i referencyjnym:

e uznano, ze opis opracowania farmaceutycznego jest niezadowalajacy, a wynikajace z tego braki,
takie jak nieprzeprowadzenie badan in vitro dotyczacych przenikania przez skoére lub podobnych,
sq zasadnicze;

e uznano, ze dane przedstawione przez firme nie sg ani na tyle ugruntowane, ani wyczerpujace,
by rezygnowac z przeprowadzenia badania klinicznego Ilub innego zatwierdzonego testu oceny
w celu wykazania réwnowaznosci terapeutycznej.

Na podstawie:
e wynikéw badan przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny;
e sprawozdan oceniajgcych przygotowanych przez sprawozdawce i wspotsprawozdawce;

e i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu

CHMP uznat, ze dane szczegdtowe przedtozone na poparcie przedmiotowego wniosku nie sg zgodne
z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami. Komitet stwierdzit réwniez, ze na podstawie danych
przedtozonych na poparcie wniosku nie jest mozliwe okreslenie pozytywnego stosunku korzysci do
ryzyka dla przedmiotowego produktu oraz ze w tych okolicznosciach wprowadzenie go do obrotu
stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego.

W zwigzku z powyzszym Komitet przyjat opinie, w ktorej zalecit odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach czionkowskich oraz zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w referencyjnym panstwie cztonkowskim, z zastrzezeniem warunkow
okreslonych w aneksie III przedmiotowej opinii.



