Wc European Medicines Agency

Londyn 16. jul 2009
Dok. &.: EMEA/495516/2009
EMEA/H/A-29/1061

Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
Prokanazol
kapsuly obsahujuce itrakonazol 100 mg

Europska agentira pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi
Europskej tnie, tykajucej sa povolenia lieku Prokanazol. Vybor agentiry pre licky na humanne
pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Prokanazol neprevysuje jeho rizika a Ze povolenie
na uvedenie na trh vydané v Ceskej republike nemozno uznat v d’alsich &lenskych $tatoch EU.
Rovnako by mala byt’ pozastavena platnost’ povolenia v Ceskej republike.

Presktmanie sa uskutoénilo v stilade s postupom odporaéanym v &lanku 29"

Co je liek Prokanazol?

Prokanazol je antifungalny liek. PouZziva sa na liecbu dospelych pacientov, ktori trpia infekciami
hubového povodu. MézZe sa pouzivat’ na lieCbu lokalnych infekcii, akymi st napriklad infekcie vulvy
alebo posvy (zenskych pohlavnych organov) alebo na infekcie pokozky alebo oka. Mdze sa pouzit’ aj
na liecbu systémovych infekcii (infekcie, ktoré postihuju celé telo) vratane tropickych infekcii. Liek
Prokanazol mozno pouzit’ proti mnozstvu kvasiniek a hub vratane Candida, Aspergillusa
Cryptococcus.

Utinn4 latka lieku Prokanazol, itrakonazol, je antifungalny liek, ktory patri do skupiny triazolov.
Utinkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je doleZitou stiéastou bunkovych stien hub. Huba bez
ergosterolu odumiera, alebo sa nemdze rozmnozovat’.

Liek Prokanazol je genericky liek, ktory vychadza z referenéného lieku, ktory je v Ceskej republike
povoleny (Sporanox 100 mg kapsuly). Liek Prokanazol sa predava aj pod ndzvom Prokanaz.

Preco bol liek Prokanazol skimany?

Spolo¢nost’ PRO.MED.CS Praha a. s. predlozila liek Prokanazol do postupu vzajomného uznavania na
zaklade povodného povolenia udeleného Ceskou republikou 30. jila 2003. Spoloénost’ planovala
ziskat’ uznanie povolenie v LotySsku, Litve, Pol'sku, na Slovensku a v Slovinsku (,,prislusné ¢lenské
Staty*). Prislusné ¢lenské Staty vSak neboli schopné dosiahnut’ dohodu a ¢eska agentura pre dohl'ad
nad liekmi 31. jala 2008 predlozila vyboru CHMP tato zalezitost’ na arbitrazne konanie.

Predlozenie zaleZitosti bolo zdévodnené skuto¢nost'ou, Ze jeden z prislusnych ¢lenskych statov,
Pol'sko, tvrdil, Ze nebol predlozeny dostatok dékazov o tom, ze liek Prokanazol je biologicky
rovnocenny s referencnym liekom. Tieto dva lieky st biologicky rovnocenné, ked v tele produkuju
rovnaké hladiny G¢inne;j latky.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade hodnotenia v si¢asnosti dostupnych tidajov a vedeckej diskusie vo vybore, sa vybor
CHMP domnieva, ze bioekvivalencia s referenénym lieckom nebola preukazana. Vybor CHMP preto
dospel k zaveru, ze prinos lieku Prokanazol nie je vacsi ako rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporucil, aby v prislusnych ¢lenskych statoch nebolo udelené povolenie na uvedenie tohto lieku na
trh. Okrem toho vybor tiez odporucil, aby bola platnost’ povolenia na uvedenie licku Prokanazol na trh
v Ceskej republike pozastavené.

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni, konanie o dévodoch potencialneho
zavazného rizika pre verejné zdravie.
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Europska komisia vydala rozhodnutie 14. jula 2009.
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