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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Canazole
(klotrimazol krem 1%)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z brakiem porozumienia
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii zatwierdzenia leku Canazole.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat,

ze korzysci wynikajgce ze stosowania leku Canazole nie przewyzszajg ryzyka i ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznane w Irlandii nie moze by¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich
UE. Ponadto pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Irlandii powinno zostaé zawieszone.

Co to jest lek Canazole?

Lek Canazole to krem zawierajacy substancje czynng klotrimazol (1%). Produkt jest stosowany w
leczeniu zakazen skory wywotanych przez grzyby, takich jak plesniawki, dermatofitozy i stopa atlety.

Substancja czynna leku Canazole, klotrimazol, jest lekiem przeciwgrzybiczym nalezacym do grupy
triazoli. Dziatanie leku polega na hamowaniu wytwarzania ergosterolu, ktéry jest waznym sktadnikiem
$ciany komorkowej grzyba. Bez ergosterolu grzyby obumieraja lub nie moga sie rozprzestrzeniac.

Canazole jest lekiem generycznym opracowanym na podstawie leku referencyjnego o nazwie Canesten,
ktéry jest dopuszczony do obrotu w Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Canazole?

Firma Pinewood Laboratories Ltd wystapita z wnioskiem o zatwierdzenie leku Canazole w drodze
procedury wzajemnego uznania na podstawie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego w Irlandii w dniu 8 grudnia 2000 r. Firma, ktéra niedawno wprowadzita ten produkt do
obrotu, ubiegata sie o uznanie pozwolenia w Wielkiej Brytanii (zainteresowane panstwo cztonkowskie).
Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 25 listopada 2010 r. irlandzki
urzad ds. rejestracji lekéw wystapit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byt brak uznania przez Wielkg Brytanieg, ze krem
Canazole i krem Canesten sg wystarczajgco podobne, aby byty réwnowazne terapeutycznie.
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Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie obecnie dostepnych danych i dyskusji haukowej w obrebie Komitetu CHMP uznat,

ze obecnie dostepne dane sg niewystarczajace do wykazania rdwnowaznosci terapeutycznej z lekiem
referencyjnym i potrzebne sg kolejne dane. Dlatego tez CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze
stosowania leku Canazole nie przewyzszajg ryzyka i zalecit odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym panstwie cztonkowskim. Ponadto Komitet zalecit, ze do
czasu przeprowadzenia dalszych badan pozwolenie na dopuszczenie produktu Canazole do obrotu

w Irlandii powinno zostac zawieszone.
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