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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani rozhodnuti

o registraci pripravkl obsahujicich ketoprofen pro lokalni
pouziti

Vysledky postupu podle ¢lanku 107 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) dokoncila prezkum bezpecnosti a ucinnosti IéCivych
pripravk( obsahujicich ketoprofen pro lokalni pouZiti (na k(zi). Vybor pro humanni 1é&ivé pFipravky
(CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, e prinosy |égivych pFipravk( obsahujicich ketoprofen pro
lokalni pouziti nadale prevysuji jejich rizika, avsak je nutné prijmout dalsi opatfeni s cilem
minimalizovat rizika rozvoje nezadoucich koznich reakci.

Co je ketoprofen?

Ketoprofen je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID). Nesteroidni protizanétliva Ié¢iva plsobi tak, ze
blokuji enzym zvany cyklooxygendza, ktery se podili na tvorbé prostaglandinli. Prostaglandiny jsou
latky Ucastnici se zanétlivého procesu. Blokovani jejich tvorby napomaha zmirnit pfiznaky zanétu.

Pripravky obsahujici ketoprofen pro lokalIni pouziti se pouzivaji k tlevé od bolesti a piiznakd zanétu
u stavl, jako jsou mensi Grazy (vyrony, podlitiny), tendinitida (zanét Slach), osteoartritida drobnych
kloubl (otok a bolest drobnych kloub(), akutni bolest v dolni ¢asti zad a flebitida (zanét Zil).

Lécivé pripravky obsahujici ketoprofen pro lokalni pouziti jsou ve vSech ¢lenskych statech kromé
Nizozemska k dispozici od roku 1978. Jsou dostupné ve formé krémd, geld, roztokd, sprejd a naplasti
pod rliznymi obchodnimi nazvy a jako generika, a to na Iékarsky piedpis nebo bez né&j.

ProcC byly pripravky obsahujici ketoprofen pro lokalni pouziti
prezkoumavany?

Od jejich registrace francouzska regulacni agentura pro |éCivé pripravky (Afssaps) nékolikrat
prezkoumala bezpeénost 1é¢ivych pripravk( obsahujicich ketoprofen pro lokalni pouziti na zakladé
hlaseni o vyskytu fotoalergie (alergickych reakci na pfipravek po expozici slune¢nimu zareni)

u pacientd uzivajicich tyto pfipravky. V dlsledku toho byla ve Francii pfijata opatfeni ke zmirnéni
poskozeni, jako je zarazeni upozornéni a opatfeni do informaci o pripravku ve Francii, uvedeni
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vystrazného symbolu na obalu a distribuce dopis@ zdravotnikim. Navzdory témto opatienim byly
hlaseny nové pripady fotoalergie, ke kterym doslo i v pfipadech expozice tlumenému slune¢nimu
zareni. Rovnéz byl hldgen vyskyt novych koznich reakci po pouziti produktl obsahujicich oktokrylen.
Oktokrylen je chemicky ochranny faktor proti sluneCnimu zareni obsazeny v nékterych kosmetickych
vyrobcich, jako jsou Sampony, krémy na pokozku, krémy proti starnuti, odlicovaci produkty a vlasové
spreje.

Po opakovaném vyhodnoceni téchto pFipravk{ dospéla francouzska agentura v prosinci 2009 k zavéru,
Ye pomér piinost a rizik té&chto pripravkd jiz nenfi priznivy, a rozhodla se proto ve Francii pozastavit
rozhodnuti o registraci pro vSechny lécivé pFipravky obsahujicich ketoprofen pro lokalni pouziti.

Francouzskéa agentura v souladu s ¢lankem 107 o svém postupu informovala vybor CHMP, aby mohl
vypracovat stanovisko, zda maji byt rozhodnuti o registraci pro IéCivé pripravky obsahujici ketoprofen
pro lokalni pouziti v rdmci EU zachovana, zménéna, pozastavena nebo zrusena.

Které udaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP se zabyval véemi dostupnymi (daji o bezpeénosti, véetné (idaji z databazi ¢lenskych statd
a Udajl predloZzenych spolednostmi, které |é¢ivé pFipravky obsahujici ketoprofen pro lokalni pouziti
dodavaji na trh v EU. Vybor se zejména zabyval odpovédmi spolenosti na seznam otazek tykajicich se
fotosenzitivnich reakci, véetné fotoalergie, hldSenych u pacientd uZivajicich tyto pFipravky.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP konstatoval, Ze pocet hlasenych nezadoucich koznich reakci véetné fotoalergie je v celé
EU nizky a Ze riziko rozvoje téchto nezadoucich ucinkl je mozné zmirnit zavedenim pfislusnych
opatfeni k minimalizaci rizik. Vybor rovnéz usoudil, Ze ackoliv jsou v EU k dispozici alternativni NSAID
pro lokalni pouziti, je ketoprofen jedinym NSAID pro lokalni pouziti schvalenym pro 1é¢bu akutni bolesti
v dolni ¢asti zad.

Vybor CHMP dospél k zavéru, e pFinosy lé&ivych pfipravk( obsahujicich ketoprofen pro lokalni pouZiti
nadale prevysuji jejich rizika, ale doporucil pfijeti téchto opatfeni k minimalizaci rizik:

e tyto pFipravky by nemély byt nadale volné prodejné, ale mély by byt vydavany pouze na Iékarsky
predpis,

e do informaci o pfipravku by méla byt zarazena prisnéjsi upozornéni tykajici se expozice slune¢nimu
zareni, jakoz i doporuceni prestat pouzivat ketoprofen pro lokalni pouziti v pfipadé vyskytu
jakychkoli nezadoucich koZnich reakci, véetné pripadd, kdy jsou pripravky obsahujici ketoprofen
pro lokalni pouziti pouzivany spolu s pripravky obsahujicimi oktokrylen,

o rizika rozvoje fotoalergie v souvislosti s uzivanim pfipravk{ obsahujicich ketoprofen pro lokalni
pouziti a zplsob, jak jim predchézet, by mély byt srozumitelné sdé&leny zdravotnikim i pacientim.

Vybor CHMP také schvalil, Zze Gcinnost opatfeni k minimalizaci rizik bude posouzena za 3 roky.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a zdravotniky?

e Lékafi, Iékarnici a pacienti by méli byt obeznameni s riziky rozvoje fotoalergie v souvislosti
s pripravky obsahujicimi ketoprofen pro lokalni pouziti.

o Lékali by mé&li své pacienty poucit o spravném pouzivani Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich
ketoprofen pro lokalni pouziti.
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e Pacienti by méli oSetfené oblasti chranit pred slune¢nim zarenim po celou dobu IéCby ketoprofenem
a dva tydny po jejim ukonceni. Po kazdé aplikaci pfipravku obsahujiciho ketoprofen je tfeba si

dikladné umyt ruce.

o Pacienti by méli 1é&bu okamzit& pFerusit, pokud se po naneseni téchto pFipravki objevi jakakoli
kozni reakce, a vyhledat Iékafskou pomoc.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky, by se méli obratit na svého |ékafe nebo |ékarnika.

Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku dne 29. listopadu 2010.
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