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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Canazole
(klotrimazolovy krém 1 %)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi statmi
Eurdpskej Unie tykajlucej sa povolenia pre liek Canazole. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) dospel k zaveru, ze prinos lieku Canazole neprevysuje jeho rizika a ze povolenie na uvedenie
lieku na trh vydané v frsku sa neméze uznat v daldich ¢lenskych $tatoch Eurdpskej Unie. V frsku sa ma
tiez pozastavit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Co je liek Canazole?

Canazole je krém, ktory obsahuje Gc¢inna latku klotrimazol (1 %). Liek sa pouziva na lieCcbu koZnych
infekcii zapri¢inenych hubami, napriklad mucnica, liSaj alebo dermatofytdzy noh.

U¢inna latka lieku Canazole, klotrimazol, je antimykoticky liek, ktory patri do skupiny triazolov. Liek
Gcéinkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je ddleZitou siéastou bunkovych stien hib. Bez
ergosterolu huba bud zahynie, alebo sa nemdze rozsirovat.

Liek Canazole je genericky liek, ktory vychadza z referen¢ného lieku Canesten, ktory je v povoleny
v Spojenom kralovstve.

Preco bol liek Canazole skiimany?

Spolo¢nost Pinewood Laboratories Ltd predloZila liek Canazole na vzajomné uznavanie na zaklade
pévodného povolenia vydaného v Irsku 8. decembra 2000. Spoloénost, ktord neddvno uviedla tento
liek na trh, chcela, aby sa povolenie uznalo v Spojenom krélovstve (zG¢astneny ¢lensky $tat). Clenské
Staty vdak neboli schopné dosiahnut zhodu a regula¢ny trad pre lieky v frsku 25. novembra 2010
predlozil tuto zalezitost na postdenie vyboru CHMP.

Do6vodom tohto konania bolo, Ze Spojené kralovstvo nesuhlasilo s tym, Ze Canazole krém a Canesten
krém su dostato¢ne podobné, aby boli terapeuticky ekvivalentné.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie

v rdmci vyboru dospel k zaveru, ze Udaje, ktoré su v stcasnosti dostupné, nie su dostatocné na
preukazanie terapeutickej ekvivalencie s referenénym liekom a Ze sa musia ziskat dalsie idaje. Vybor
CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos lieku Canazole neprevysuje jeho rizika a odporucil, aby
povolenie na uvedenie na trh nebolo vydané v prislusnom cClenskom State. Vybor tieZz odporudil, aby
bolo v frsku pozastavené povolenie na uvedenie na trh pre liek Canazole, kym sa neuskuto¢nia dalsie
studie.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 22. septembra 2011.
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