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Ketoprofeeni sisaldavate toopiliste ravimvormide
mulgilubade |ldbivaatamise teave
Direktiivi 2001/83/EU artikli 107 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) on Idpetanud ketoprofeeni sisaldavate toopiliste (nahal kasutatavate)
ravimite ohutuse ja efektiivsuse andmete labivaatamise. EMA inimravimite komitee jareldas, et
toopilise ketoprofeeni kasulikkus on jatkuvalt suurem kui sellega kaasnevad riskid, aga
nahareaktsioonide riski minimeerimiseks tuleb kasutada taiendavaid meetmeid.

Mis on ketoprofeen?

Ketoprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID). NSAID-ravimid blokeerivad
prostaglandiinide tekkes osaleva ensiiiimi tsiiklooksligenaasi. Prostaglandiinid on pdletikumediaatorid
ja nende tekke blokeerimine aitab vahendada pdletikundhte.

Ketoprofeeni toopilisi ravimvorme kasutatakse valu ja pdletiku raviks jargmiste seisundite korral:
vaiketraumad (nikastused, muljumised), tendoniit (kddlusepdletik), vaikeste liigeste osteoartriit
(vaikeste liigeste paistetus ja valu), &ge alaseljavalu ja flebiit (veenipdletik).

Ketoprofeeni sisaldavaid toopilisi ravimeid turustatakse kdikides liikmesriikides peale Madalmaade
alates 1978. aastast. Neid turustatakse kreemide, geelide, lahuste, pihuste ja plaastritena
mitmesuguste kaubanduslike nimetuste all, samuti geneeriliste ravimitena. Nende hulgas on nii
retsepti- kui ka kasimuaugiravimeid.

Miks toopilise ketoprofeeni andmed uuesti iile vaadati?

Parast ketoprofeeni sisaldavate toopiliste ravimite mitgilubade heakskiitmist on Prantsusmaa
ravimiamet (Afssaps) korduvalt Iabi vaadanud nende ohutusandmed, sest on saadud teateid
fotoallergiliste reaktsioonide kohta (otsese paikesekiirguse toimel tekkiv allergiline reaktsioon) neid
ravimeid kasutanud patsientidel. Prantsusmaal vOeti seetbttu riski véhendamise meetmeid, naiteks
lisati Prantsusmaa ravimiteabele hoiatused ja ettevaatusmeetmed, pakendile lisati piktogramm ja
tervishoiutdotajatele saadeti teavituskirjad. Nendest meetmetest olenemata on saadud teateid uutest
fotoallergia juhtudest, mis tekkisid isegi ndrga otsese paikesekiirguse toimel. Samuti on saadud teateid
uutest nahareaktsioonidest, kui kasutati oktokrtleeni sisaldavaid tooteid. Oktokrtileen on
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paiksekaitsekemikaal, mida sisaldub mitmesugustes kosmeetika- ja nahahooldustoodetes, naiteks
Sampoonides, nahakreemides, vananemisvastastes kreemides, meigieemaldusvahendites ja
juuksepihustes.

Parast nende ravimite taashindamist jareldas Prantsusmaa ravimiamet 2009. aasta detsembris, et
nende kasulikkuse ja riski suhe ei ole enam positiivhe, ning otsustas peatada kodikide ketoprofeeni
sisaldavate toopiliste ravimite muigiload Prantsusmaal.

Artikli 107 kohaselt teatas Prantsusmaa ravimiamet EMA inimravimite komiteele oma tegevusest, et
komitee saaks ette valmistada arvamuse selle kohta, kas ketoprofeeni sisaldavate toopiliste ravimite
midgiload tuleb kogu Euroopa Liidus jatta kehtima, muuta, peatada voi tihistada.

Mis andmed inimravimite komitee lIabi vaatas?

Inimravimite komitee tutvus kdikide kattesaadavate ohutusandmetega, sealhulgas liikkmesriikide
andmebaasidest parit andmetega ja toopilist ketoprofeeni Euroopa Liidus turustavate ettevotete
esitatud andmetega. Eelkdige vottis komitee arvesse ettevotete vastuseid kiisimustele
valgusiulitundlikkuse, sh fotoallergiliste reaktsioonide kohta neid ravimeid kasutanud patsientidel.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee markis, et nahareaktsioonide, sealhulgas fotoallergiliste nahareaktsioonide
esinemissagedus on kogu Euroopa Liidus vaike ja et asjakohaste minimeerimismeetmete abil on
voimalik selliste kdrvalndhtude riski véhendada. Komitee markis ka, et kuigi Euroopa Liidus
turustatakse ka muid toopilisi NSAID-ravimeid, on ketoprofeen ainus toopiline NSAID-ravim, mis on
ndidustatud ageda alaseljavalu raviks.

Inimravimite komitee jareldas, et ketoprofeeni sisaldavate toopiliste ravimite kasulikkus on jatkuvalt
suurem kui nendega kaasnevad riskid, ent soovitas votta jargmised riskiminimeerimismeetmed:

e konealuseid ravimeid ei tohi enam turustada kasimutgiravimitena, vaid neid tohib muda ainult
retsepti alusel;

e ravimiteabele tuleb lisada rangemad hoiatused otseses pdikesekiirguses viibimise kohta ja nduanne
I6petada mis tahes nahareaktsioonide tekkides toopilise ketoprofeeni kasutamine, ka siis, kui
ketoprofeeni kasutatakse koos oktokrileeniga;

e tervishoiuttotajatele ja patsientidele tuleb anda selget teavet toopilise ketoprofeeni fotoallergiliste
reaktsioonide riskist ja selle ennetamise viisidest.

Inimravimite komitee leppis kokku, et vaatab nende riskiminimeerimismeetmete efektiivsuse kolme

aasta parast ule.

Mis on soovitused patsientidele ja tervishoiutootajatele?

e Arstid, apteekrid ja patsiendid peavad teadma toopilise ketoprofeeniga seotud fotoallergiliste
reaktsioonide riski.

e Arstid peavad selgitama patsientidele, kuidas ketoprofeeni sisaldavaid toopilisi ravimeid digesti
kasutada.

e Patsiendid peavad jalgima, et ravitavad piirkonnad on otsese paikesekiirguse eest kaitstud kogu
ketoprofeeniravi valtel ja kaks nadalat parast ravi I0ppu. Parast ketoprofeeni manustamist tuleb
alati hoolikalt kasi pesta.
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e Kui patsientidel tekib parast kdnealuste ravimite pealekandmist nahareaktsioon, peavad nad ravi
kohe Idpetama ja pdérduma arsti poole.

e Kilsimuste korral peavad patsiendid p66rduma arsti vOi apteekri poole.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel pohineva otsuse 29. novembril 2010.
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