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Vedecké zavery

Vedecké zavery a odovodnenie zamietnutia predloZené Europskou
agenturou pre lieky

Canazole Clotrimazole Cream 1% w/w je fungicidny liek indikovany na lieCbu povrchovych infekcii koze
a sliznic zapric¢inenych hubami, ako je napriklad kandidéza, dermatofytdzy a parazitické kvasinkové
infekcie.

Liek Canazole Clotrimazole Cream bol v frsku povoleny 8. decembra 2000 v sulade s ¢lankom 4 ods. 8
pism. a) bod iii) smernice 65/65/EHS. V ¢ase pdvodného povolenia sa upustilo od potreby uskuto¢nit
Studie terapeutickej ekvivalencie na zaklade Udajov o kvalite, ktorymi sa dokazalo, ze navrhnuta zmes
je podobna ako referencny liek, pokial ide o formu (okrem koncentracie benzylalkoholu), pH a viskozitu
krému, velkost globul dispergovanej olejovej fazy a velkost Ucinnej latky pritomnej vo forme dastic.

Ziadost bola predloZena v dotknutom ¢&lenskom $tate (Spojené kralovstvo) podla postupu vzajomného
uznavania. Dotknuty clensky Stat vSak povazoval za nevyhnutné, aby sa na preukazanie ekvivalencie
uskutoénila $tldia terapeutickej ekvivalencie alebo iny schvéleny model zmesi, a zdleZitost bola
postlupena vyboru CHMP,

Vybor CHMP posudzoval komparativne Udaje o kvalite a test Ucinnosti konzervacnej latky (in vitro) na
preukazanie predloZzeného porovnatelného fungicidneho ucinku.

Vybor CHMP poznamenal, ze pokial ide o stav Ucinnej latky v lieku, boli predlozené nesuvislé Udaje
a nevenovala sa dostato¢nd pozornost déleZitym atribdtom kvality. KlGéové farmaceutické parametre,
napriklad rozpustnost liekovej latky v olejovej faze, neboli ndlezite overené. Rozdiely vo velkosti
kvap6Cok aich mozny vplyv na penetraciu do tkaniva neboli vysvetlené. Na preskimanie tejto
zalezitosti sa mali uskutoénit $tidie ndleZitej penetracie do tkaniva alebo podobné Studie in vitro.
Nebolo mozné diskutovat o variabilite medzi Sarzami a v rdmci $arzi testovaného a referenéného lieku,
pretoze neboli predloZzené informacie o potrebnych Sarziach kazdého lieku. Vybor CHMP tiez usudil, ze
v teste ucinnosti konzervacnej latky chybaji metodologické detaily, ktoré by umoznili spravnu
interpretaciu. Neboli predlozené komparativne mikrobiologické testy in vitro na preskimanie
antimikrobialneho charakteru lieku.

Predlozené komparativne Udaje o kvalite a test ucinnosti konzervacnej latky sa preto nepovazovali za
dostato¢né na ododvodnenie upustenia od potreby preukazania terapeutickej ekvivalencie na zaklade
klinickych studii alebo iného schvaleného modelu, ¢o sa v tomto pripade povazuje za potrebné na
preukazanie ekvivalencie.

Na zaklade vSetkych predlozenych (dajov nie je mozné vyvodit zaver, ze liek je terapeuticky
rovnocenny. Informacie predlozené na podporu tejto Ziadosti sa preto nepovazuju za vyhovujlce
v zmysle ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni. Vybor okrem toho dospel k zaveru,
Ze na zdklade Udajov predloZzenych na podporu tejto Ziadosti nie je mozné stanovit, Ze pomer prinosu
a rizika tohto lieku je pozitivny a za uvedenych okolnosti uvedenie lieku na trh predstavuje riziko pre
verejné zdravie.
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