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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu w zwigzku z preparatem
Prokanazol
kapsulki zawierajace itrakonazol 100 mg

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu w nastgpstwie braku porozumienia
migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) dotyczacego dopuszczenia preparatu
Prokanazol do obrotu. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMEA
uznal, ze korzy$ci wynikajace ze stosowania preparatu Prokanazol nie przewyzszaja powiazanego
ryzyka i ze pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu przyznanego w Czechach nie mozna
uzna¢ w innych panstwach cztonkowskich UE. Nalezy roéwniez zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Czechach.

Przegladu dokonano zgodnie z procedura arbitrazu na podstawie art. 29'.

Co to jest Prokanazol?

Preparat Prokanazol jest lekiem przeciwgrzybiczym. Preparat stosuje si¢ w leczeniu zakazen
grzybiczych u 0sob dorostych. Preparat mozna stosowa¢ w leczeniu zakazen miejscowych, np.
zakazenia sromu lub pochwy (kobiece narzady piciowe) lub zakazenia skory lub oka. Lek mozna
takze stosowac w zakazeniach uktadowych (zakazenia obejmujace caly organizm), w tym w
zakazeniach tropikalnych. Preparat Prokanazol mozna stosowac¢ przeciwko wielu grzybom i
drozdzakom, w tym Candida, Aspergillusi Cryptococcus.

Substancja czynna preparatu Prokanazol, itrakonazol, jest substancja przeciwgrzybicza nalezaca do
grupy triazoli. Dzialanie tej substancji polega na zapobieganiu powstawaniu ergosterolu, ktory stanowi
wazny element §ciany komérkowej grzybow. Bez ergosterolu grzyb ginie lub nie moze si¢
rozprzestrzeniac.

Preparat Prokanazol jest lekiem generycznym opartym na leku referencyjnym juz dopuszczonym do
obrotu w Czechach (Sporanox 100 mg, kapsutki). Preparat Prokanazol jest takze sprzedawany pod
nazwa Prokanaz.

Dlaczego preparat Prokanazol poddano ponownej ocenie?

Firma PRO.MED.CS Praha a. s. ztozyta wniosek o uznanie leku Prokanazol w ramach procedury
wzajemnego uznawania na podstawie wstgpnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego
przez Czechy w dniu 30 lipca 2003 r. Firma wnosita o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na Lotwie, Litwie, w Polsce, na Stowacji i w Slowenii (zainteresowane panstwa cztonkowskie). Jako
ze zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zdotaly osiagna¢ porozumienia, w dniu 31 lipca 2008 r.
czeska agencja regulacyjna ds. lekow przekazata sprawe do arbitrazu CHMP.

Podstawe do arbitrazu stanowit fakt, iz jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich, Polska,
uznalo dowody przedstawione w celu wykazania biorownowaznosci Prokanazolu w stosunku do leku
referencyjnego za niewystarczajace. Dwa leki sa biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystapienia
jednakowego stgzenia substancji czynnej w organizmie.

! Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, arbitraz na podstawie potencjalnie powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego.
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Do jakich wnioskéw doszedt CHMP?

Na podstawie analizy obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP
uznat, Ze nie wykazano bioréwnowaznosci preparatu w stosunku do leku referencyjnego. W zwiazku z
powyzszym CHMP uznal, iz korzysci ze stosowania Prokanazolu nie przewyzszaja powigzanego

ryzyka i zalecit nieprzyznawanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych

panstwach cztonkowskich. Ponadto Komitet zalecil rowniez zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie

preparatu Prokanazol do obrotu w Czechach.

W dniu 14 lipca 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzjg.
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