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Fragor och svar om Canazole (klotrimazol kram 1 %)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkannande av lakemedlet Canazole.
Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Canazole inte dvervager riskerna och
att det godkannande for forsaljning som beviljats i Irland inte kan erkdnnas i EU:s dvriga
medlemsstater. Godkannandet for forsaljning i Irland ska ocksa upphéavas.

Vad ar Canazole?

Canazole ar en kram som innehaller den aktiva substansen klotrimazol (1 %). Den anvands for att
behandla hudinfektioner som orsakas av svamp, t.ex. torsk, ringorm och fotsvamp.

Den aktiva substansen i Canazole, klotrimazol, &r ett medel mot svamp. Det tillhdr lakemedelsgruppen
triazoler. Medlet verkar genom att forhindra bildandet av ergosterol, som ar en viktig del av svampens
cellvaggar. Utan ergosterol dor svampen eller hindras fran att sprida sig.

Canazole ar ett generiskt lakemedel som ar baserat pd ett referenslakemedel, Canesten, som &r
godkant i Storbritannien.

Varfor har Canazole granskats?

Pinewood Laboratories Ltd lamnade in ansbkan om 6msesidigt godk&nnande av Canazole som var
baserad péa det forsta godkannandet for forsaljning som beviljats i Irland den 8 december 2000.
Foretaget, som nyligen inledde foérséljning av produkten, ville att godk&nnandet skulle erkdnnas i
Storbritannien (den "berdérda medlemsstaten”). Medlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en
overenskommelse och lakemedelsmyndigheten i Irland hanskot fragan till CHMP for skiljedom

den 25 november 2010.

Skalet till hanskjutningen var att Storbritannien ansag att Canazole-kram och Canesten-kram inte ar
tillrackligt lika for att vara terapeutiskt likvardiga.
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Vilka slutsatser drog CHMP?

Grundat pa utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén fann CHMP att tillgangliga data inte var tillrackliga for att pavisa terapeutisk likvardighet
med referenslakemedlet och att man behdvde ta fram ytterligare uppgifter. CHMP fann darfor att
nyttan med Canazole inte 6vervéger riskerna och rekommenderade att godkdnnande for forsaljning
inte skulle beviljas i den berdérda medlemsstaten. Kommittén rekommenderade aven att godkannandet
for forsaljning av Canazole i Irland upphavs tills ytterligare studier har genomforts.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 22 september 2011.
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