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Otazky a odpovédi tykajici se zruseni rozhodnuti o
. . 4 O Va4

registraci pripravku obsahujicich bufexamak

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

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila pfezkum bezpecnosti a Ucinnosti bufexamaku.
Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze pfinosy bufexamaku
neprevysuji jeho rizika, a doporucil, aby véechna rozhodnuti o registraci pro 1éCivé pfipravky obsahujici
bufexamak byla v celé Evropské unii (EU) zrusena.

Co je bufexamak?

Bufexamak je nesteroidni protizanétlivé Ié¢ivo (NSAID). Nesteroidni protizanétliva Ié¢iva plsobi tak, ze
blokuji enzym nazyvany cyklooxygendza, ktery se podili na tvorbé& prostaglandin{. Prostaglandiny jsou
latky Ucastnici se zanétlivého procesu. Blokovani jejich tvorby napomaha zmirnit znamky zanétu.

Bufexamak se pouziva k 1é¢bé pfiznakl zanétu kiZze (naptiklad zarudnuti a svédéni) u onemocnéni,
jako jsou ekzém a dermatitida. V kombinaci s dalSimi latkami jej Ize rovnéz pouzivat k regulaci
pfiznakd zanétu, ktery se mize objevit v okoli Fitniho otvoru u pacientl s hemoroidy & analni fisurou
(trhlinou ve sliznici analniho kanalu).

Lécivé pripravky obsahujici bufexamak jsou schvaleny v Bulharsku, Ceské republice, Francii, Italii, Litvé,
LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku a na Slovensku. Mohou byt
dostupné ve formé krému, rektalni masti a &ipkd, a to pod nasledujicimi smyslenymi ndzvy: Parfenac,
Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan a pod jinymi obchodnimi nazvy.

Proc byl bufexamak prezkoumavan?

V prosinci 2009 dokon¢ila némecka regulaéni agentura pro 1é¢ivé pripravky ptezkum ptinost a rizik
pfipravk{ obsahujicich bufexamak. V priibéhu tohoto pfezkumu obdrzela agentura informace od
spolec¢nosti dodavajicich bufexamak na némecky trh a zkoumala publikované studie Ucinnosti
bufexamaku.

N&meckd agentura dospéla k zavéru, ze pFinosy lé&ivych ptipravkd obsahujicich bufexamak
neprevysuji jejich rizika, a doporucila, aby rozhodnuti o jejich registraci byla v Némecku zrusena.
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Regulacni agentura informovala v souladu s ¢lankem 107 vybor CHMP o svém postupu, aby vybor mohl
vypracovat stanovisko, zda ma byt rozhodnuti o registraci pro pfipravky obsahujici bufexamak v ramci
EU zachovano, zménéno, pozastaveno nebo zruseno.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP se zabyval Gdaji, které ve svém prezkumu pouzila némecka regulacni agentura, a dale
informacemi, jez poskytly spole¢nosti dodavajici bufexamak na trh v dalSich zemich EU. Vybor se
zejména zabyval odpovédmi spole¢nosti na seznam otazek tykajicich se alergickych reakci hlasenych
po kontaktu s bufexamakem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze 1&Civé pripravky obsahujici bufexamak jsou dostupné jiz od 70. let

20. stoleti a ze kontaktni alergické reakce jiz byly v prib&hu minulych let hlaéeny, co? vedlo

k omezenim v pouzivani téchto 1ék{ v Fadé zemi. Riziko vzniku kontaktni alergické reakce na
bufexamak je vysoké, pficemz jesté vyssi je u pacientd s predispozicemi, jako jsou naptiklad nékteré
formy ekzémd, k jejichZ 1é¢bé se bufexamak &asto predepisuje. Vznikla alergicka reakce mizZe byt
natolik zdvazna, Zze vyzaduje hospitalizaci. Vybor CHMP rovnéz poznamenal, Ze bufexamak je

tzv. senzibilizator, takZe pii opakované expozici plsobi zhor$ovani reakci. Tyto reakce se navic velmi
podobaiji 1é¢enym chorobam, a tak mlzZe dojit ke zpozdéni v diagnéze ¢&i 1é¢bé pacientova onemocnéni.
Je také pravdépodobné, Ze obtizné rozliSovani mezi neuspésnou Iécbou a alergickou reakci vedlo

k nedostate¢nému hlaseni ptipadd kontaktnich alergickych reakci.

Vybor dale poznamenal, Ze Udaje predlozené na podporu Ucinnosti bufexamaku byly velmi omezené.
Vétsina studii pochazela z doby prvotniho vyvoje bufexamaku v 70. a 80. letech 20. stoleti a
dosahovala niz&i Grovné, neZ jaka se vyzaduje v dnesni dobé&. Z tohoto divodu z nich nemohly byt
odvozeny 7adné dlkazy G¢innosti bufexamaku. Navic po vyhodnoceni n&kolika malo novéjsich,
kontrolovanych studii vybor CHMP konstatoval, Ze uc¢innost bufexamaku stale nebyla prokazana.

Na zakladé vyhodnoceni v soutasnosti dostupnych udaji a védeckych diskusi v réamci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, Ze prinosy Ié&ivych pripravkd obsahujicich bufexamak neprevysuji jejich rizika, a
proto doporucil, aby byla vSechna prislusna rozhodnuti o jejich registraci v ramci Evropské unie (EU)
zrusena.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a predepisujici Iékare?
e Lékari by méli 1éCivé pripravky obsahujici bufexamak prestat predepisovat. Alternativni
protizanétlivé léky jsou Siroce dostupné.

e Pacienti, ktefi |écivé pripravky obsahujici bufexamak v soucasnosti uzivaji, by se méli obratit na
svého |ékare, aby mohli pfejit na vhodnou alternativni 1éCbu.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky, by se méli obratit na svého Iékafe nebo lékarnika.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 27. ¢ervence 2010.
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