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Fragor och svar om det hanskjutna érendet som avser
Prokanazol
kapsyler med itrakonazol 100 mg

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkdnnandet av
lakemedlet Prokanazol. Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fordelarna med Prokanazol
inte &r storre dn riskerna, samt att det godkdnnande for forsdljning som beviljats i Tjeckien inte kan
erkdnnas 1 andra EU-medlemsstater. Godkadnnandet for forsaljning i Tjeckien bor ocksa upphévas.
Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29'.

Vad ar Prokanazol?

Prokanazol ett lakemedel mot svamp. Det anvinds for att behandla vuxna med infektioner orsakade av
svamp. Det kan anvéndas vid lokala infektioner, t.ex. infektioner i vulvan eller vaginan (de kvinnliga
konsorganen) eller infektioner i huden eller 6gat. Det kan ocksa anvéndas vid systemiska infektioner
(infektioner som drabbar hela kroppen), déribland tropiska infektioner. Prokanazol kan anvéndas mot
ett flertal svampar och jéster, ddribland Candida, Aspergillus och Cryptococcus.

Den aktiva substansen i Prokanazol, itrakonazol, &r en substans mot svamp som tillhér gruppen
triazoler. Den verkar genom att forhindra bildningen av ergosterol, som &r en viktig bestandsdel i
svampens cellvdagg. Utan ergosterol dor svampen eller kan inte sprida sig.

Prokanazol &r ett generiskt likemedel som baseras pa ett referenslikemedel som godkénts i Tjeckien
(Sporanox 100 mg kapslar). Prokanazol marknadsfors ocksa under namnet Prokanaz.

Varfor har Prokanazol granskats?

Foretaget PRO.MED.CS Praha a. s. lamnade in anskan om omsesidigt erkdnnande av Prokanazol
med utgangspunkt i det forsta godkdnnandet for forsidljning som Tjeckien beviljade den 30 juli 2003.
Foretaget ville att godkénnandet skulle erkénnas i Lettland, Litauen, Polen, Slovakien och Slovenien
(berorda medlemsstater). Eftersom de berérda medlemsstaterna inte kunde enas hianskdt dock den
tjeckiska lakemedelsmyndigheten fragan till CHMP f6r skiljedom den 31 juli 2008.

Skilet till hanskjutandet var att en av de berérda medlemsstaterna, Polen, inte holl med om att
tillrdckliga beldgg hade lagts fram for att visa att Prokanazol var bioekvivalent med
referenslikemedlet. Tva ladkemedel &r bioekvivalenta nir de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen.

Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgéngspunkt i utvirderingen av aktuella tillgdngliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att bioekvivalens med referenslékemedlet inte hade pavisats. CHMP
fann darfor att fordelarna med Prokanazol inte var storre dn riskerna och rekommenderade att
godkidnnande for forséljning inte skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna. Vidare har kommittén
ocksa rekommenderat att godkédnnandet for forséljning av Prokanazol i Tjeckien ska upphévas.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 14 juli 2009.

" Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hinskjutande pa grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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