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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A HELYILEG ALKALMAZOTT, KETOPROFENT TARTALMAZO GYOGYSZEREK
(lasd I. melléklet) TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A ketoprofén nem szteroid gyulladascsokkenté gyégyszer (NSAID), amely az aril-karboxilsavbol
szarmazd propionsavak csaladjaba tartozik, és fajdalom- illetve lazcsillapité hatasa van.

A ketoprofént lazcsillapitd, fajdalomcsillapitd és gyulladascsokkento tulajdonsaga miatt alkalmazzak,
amelyet a ciklooxigenaz-1 és ciklooxigenaz-2 (COX-1 és COX-2) enzim reverzibilis gatlasaval ér el, igy
csokkentve a gyulladaskelté hatdsu prosztaglandin-prekurzorok képz6édését.

A helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé gydgyszereket széleskorlien alkalmazzak enyhébb
kérfolyamatok esetén, akar a betegek altali 6nallé kezelés részeként is. A helyileg alkalmazott
ketoprofént altalaban kisebb sériilések (randuldsok, zizddasok), felszines tendinitis, kisizlleti
osteoarthritis, heveny derékfajas és sclerotherapia utani, intenziv gyulladasos reakcidval jaré phlebitis
tlneti kezelésére irjak fel.

A ketoprofén az aldbbi készitmények formajaban kaphatd helyi alkalmazasra: gél, b6rre valé spray,
krém, tapasz, bérre valé hab és bérre valo, kiils6leges oldat. A helyi alkalmazast kdvetden a
ketoprofén lassan szivadik fel a b6ron keresztiil, és jelentés mértékben nem halmozdédik fel a
szervezetben.

A helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé gyodgyszerek kiilonféle kereskedelmi nevek alatt és
generikus készitményként egyarant engedéllyel rendelkeznek Hollandia kivételével az Eurdpai
Gazdasagi Térség minden tagallamaban (az EU-ban engedélyezett, helyileg alkalmazott, ketoprofént
tartalmazé gydgyszerek listajat lasd az I. mellékletben).

A francia illetékes hatosag (Afssaps) 2009. december 9-én siirgésségi riasztast adott ki a moédositott
2001/83/EK iranyelv 107. cikkével 6sszhangban, értesitve a tagallamokat, az Eurdpai
Gydgyszerligynokséget és az Eurdpai Bizottsagot azon hatarozatardl, hogy Franciaorszagban
felfiggeszti az 6sszes helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazoé gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét egy 2001 és 2009 kozott nemzeti szinten végzett haszon/kockazat értékelés
kovetkeztetései miatt, amelyek a fényallergia stagnald el6forduldsardl szamoltak be a nemzeti szinten
megvalositott valamennyi kockazatminimalizalé intézkedés ellenére, tovabba azért, mert megjelent
egy Uj elem, amely rontja a ketoprofént tartalmazé gélek biztonsagossagi profiljat (koszenzitizacié
oktokrilénnel szemben, amely a cinnamatok csaladjaba tartozé kémiai fényvédd, és szamos
kozmetikai, illetve higiéniai termékben megtalalhatd).

Miel6tt Franciaorszagban Ujbol elvégezték volna a haszon/kockazat arany értékelését, két nemzeti
farmakovigilanciai felmérést is folytattak ebben a tagallamban.

A CHMP a moédositott 2001/83/EK iranyelv 107. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a CHMP 2009.
decemberi és 2010. januari, majusi és juliusi plenaris Glésén foglalkozott az tiggyel.

Biztonsagossag

A helyileg alkalmazott ketoprofént széles kérben alkalmazzak egész Eurépaban. A tudomanyos
irodalomban 1983 6ta emlitik a fényallergia kockazatat. Az els6 esettanulmanyokat a mediterran
orszagokbdl jelentették, amelyeket kés6bb Eurdpa északabbra fekvé tertleteirdl, valamint mas, nem
unids orszagokbodl szarmazo esetek kdvettek. A helyileg alkalmazott ketoprofén fokozott hasznalataval
parhuzamosan egyre szaporodnak a nemkivanatos bérreakcidékkal kapcsolatos jelentések (Bagheri és
mtsai, 2000). A ketoprofén mellékhatdsainak tobbségéért a szer fényallergiat okozd potencialjat teszik
felel6ssé. A bor fényérzékenységi reakcidinak két tipusa van: fototoxicitas és fényallergia. Mig a
fototoxicitds nem fiigg 6ssze az immunvalasszal, a fényallergia igen. A fényallergiat ritkanak tartjak,
de a pontos el6fordulasi gyakorisaga ismeretlen.

A forgalomba hozataluk 6ta a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazd gyodgyszereket és kilonésen
a vellik kapcsolatos borre vonatkozd kockazatot szoros megfigyelés alatt tartottak a szamos
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tagallamban el6forduld, sulyos fényallergias reakcidk miatt. A helyileg alkalmazott ketoprofén 2
nemzeti felmérés targyat képezte Franciaorszagban:

. A bérre kifejtett hatas farmakovigilanciai felmérése, amely az 1993. marcius 1-tél 1995.
augusztus 31-ig terjedd id6szakot fedte le.

o Az els6 felmérés meghosszabbitasa, amely az 1995. augusztus 31-t6l 1996. augusztus 3-ig
terjed6 idGszakot fedte le.

. Az 1996. szeptember 1-t6l 2000. augusztus 31-ig terjed6 id6szakban végzett farmakovigilanciai
felmérés.

A 2 nemzeti felmérés szdmos kockdzatminimalizalo intézkedés nemzeti szinten toérténd
megvalodsitdsdhoz vezetett, lgymint az alkalmazasi el6irds és betegtajékoztaté mddositasa,
egészségligyi szakemberekhez szdl6 kozvetlen kézlemény kiildése, figyelmezteté sz6vegdoboz
alkalmazasa, és egy piktogram feltiintetése a csomagolason. A kiterjedt kockazatminimalizalo
intézkedések ellenére azonban a fényérzékenységi reakcidkrdl beszamold jelentések folytatddtak, ami
oda vezetett, hogy Franciaorszagban Ujbdl értékelték a haszon/kockazat aranyt. A hatéanyag
Franciaorszagbeli piacvezetGje altal benyujtott, az Ujbdli értékelési idészakra vonatkozd (nevezetesen
2001. januar 1-t6l 2009. januar 31-ig) biztonsdgossagi adatokban 371 esetet jelentettek (amely 467
nemkivanatos eseménynek felelt meg). 229 esetet értékeltek stlyosnak. A 467 nemkivanatos esemény
ko6zll 386 tartozott ,A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tlinetei” szervrendszerenkénti
csoportba, és ezek kozll 257 (67%) volt sulyos. A fényallergia volt a leggyakrabban el6fordulé bérrel
kapcsolatos nemkivanatos hatas, amely a sulyos b6rreakcioknak a 44%-at teszi ki. Ezenfelll a
biztonsagossaggal kapcsolatos adatok azt mutattak, hogy a ketoprofénnel torténd kezelés
eredményeképpen kialakulo fényallergids kontakt dermatitisz még kodos idéjaras esetén is
megjelenhet. Ez a mellékhatas, még ha ritkan is fordult el6, az esetek tobbségében sulyos volt, és
kérhazi felvételhez, valamint a munkabdl vald kieséshez vezetett.

Ezenfelll a haszon/kockazat arany értékelése soran egy Uj kockazatot azonositottak, nevezetesen az
oktokrilénnel szembeni koszenzitizaciot. Az oktokrilén egy kémiai fényvéd6, amely a cinnamatok
csaladjaba tartozik, és szamos kozmetikai és dpold készitményben, mint példaul samponban,
borotvalkozas utani arcszeszben, tusfirdékben és habflirdokben, bérre vald krémekben, rizsokban,
oregedés elleni krémekben, sminklemosdkban és hajlakkokban is megtalalhatd, hogy a fény hatasara
torténd bomlast késleltesse.

A benyujtott adatok alapjan, és amint azt maguk a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai is
felismerték, a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé
készitmények hasznalatakor fényérzékenységi reakcidk, kilonésképpen fényallergids reakcidok
kockdzata all fenn.

A CHMP tovabba megjegyezte, hogy a helyileg alkalmazott ketoprofénkezelés soran fellép6
fényérzékenység esetei maganak a ketoprofénnek az UV sugérzas hatasara bekovetkezé
fotodegradacioja utan Iépnek fel, még kodos idGjaras esetén is. Ez a mellékhatas ritka, de sulyos lehet,
és bizonyos esetekben kérhazi felvételhez, vagy a munkabdl vald kieséshez, illetve a fényallergia
immunolégiai mechanizmusanak kdvetkeztében tartés immunizaciéhoz vezethet.

Néhany tagallam kockazatminimalizald intézkedéseket valodsitott meg, példaul mddositotta az
alkalmazasi el6irast és a betegtdjékoztatot (4.3, 4.4 és 4.8 pontok), piktogramot helyeztetett el a
kllsé csomagoldson és a tubuson, egészségligyi szakemberekhez sz6l6 kdzvetlen kozleményeket
kildott ki, sajtokozleményeket tett k6zzé, valamint megvaltoztatta a vénykotelességre vonatkozé
statust. Néhany orszagban megvizsgaltak e kockazatminimalizald intézkedések hatékonysagat, és azt
taldltak, hogy az ilyen jellegl intézkedések hatékonysaga tagallamrdél tagallamra valtozik.
Franciaorszagban példaul a nemzeti illetékes hatésag arra a megallapitasra jutott, hogy a nemzeti
szinten megvaldsitott intézkedések ellenére a fényérzékenységi reakcidk szama évekig nem csokkent.
Ezzel ellentétben mas illetékes hatdsdgok aldtamasztottédk a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak allaspontjat, amely szerint a bevezetett kockazatminimalizald intézkedések sikeresek. A
CHMP azonban megjegyezte, hogy a tagallamok tobbségében a kockazatminimalizald intézkedéseket
nem alkalmaztak kovetkezetesen, ezért az ilyen jellegl intézkedések hatékonysagara vonatkozodan
nem allnak rendelkezésre hasonl6 adatok.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai koziil azok, amelyek valaszokat nyujtottak be a CHMP
kérdéslistajara, vagy részt vettek a szébeli magyarazatokkal foglalkozé6 CHMP-Ulésen, azon a
véleményen voltak, hogy a bevezetett kockazatminimalizal6 intézkedések Eurdpa-szerte hatasosak
voltak, emellett hajlanddak tovabbi intézkedéseket megvaldsitani.

Az értékelt adatok alapjan a CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy az oktokrilénnel kapcsolatos
tarsreakciéo megjelenésének a kockazata is fennall.
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A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai gy vélik, hogy az ilyen koszenzitizacioval jard esetek
el6fordulasi gyakorisaga nem ismert, és varhatdéan olyan alacsony lesz, mint az a jelenleg nyilvanosan
hozzaférhet6 jelentések (Foti C., 2008; Bennassar A., 2009) szama alapjan josolhatd, ezért a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai nem javasoltak ezen aggaly leklizdésére vonatkozé
intézkedést. A bizottsadg nem ért egyet a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak allaspontjaval,
ezért azon a véleményen van, hogy ezen aggaly lekiizdéséhez kockdzatminimalizalo intézkedésekre
van szlikség, kulonosképpen arra, hogy figyelmeztetést helyezzenek el az alkalmazasi el6irasokban.

A fent emlitett adatok alapjan a CHMP a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazoé gydégyszerekkel
kapcsolatosan kockazatminimalizaldé intézkedések és a forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé
feltételek bevezetését javasolja, hogy a fényérzékenység, a hozza tartozé fényallergids reakcidk és az
oktokrilénnel szembeni koszenzitizacidé biztonsadgossagi kérdéseire megoldast talaljanak.

Ezért ebben a tekintetben a CHMP azon az allasponton van, hogy tovabbi, Eurépa-szerte harmonizalt
kockazatminimalizalé intézkedéseket kell alkalmazni az aldbbiak szerint:

- Rutin kockazatminimalizalé tevékenységek: Az alkalmazasi elGirds, a cimkeszoveg és
betegtdjékoztaté modositasa
a. Az alkalmazasi elGiras ,ellenjavallatok” pontjanak az alabbiakat kell tartalmaznia:
i barmilyen fényérzékenységi reakcid a kérel6zményben
ii. ismert tulérzékenységi reakciok, ugymint ketoprofénnel, fenofibrattal, tiaprofénsavval,
acetilszalicilsavval vagy mas nem szteroid gyulladascsokkentdvel kapcsolatos asthmas
vagy allergias rhinitises tlnetek.
iii.  ketoprofénnel, tiaprofénsavval, fenofibrattal vagy UV-védovel, illetve parfimaokkel
kapcsolatos bérallergia a korel6zményben
iv.  nappal szembeni expozici6 még kodos id6 esetén is, beleértve a szolariumi UV fényt, a
kezelés ideje alatt és a kezelés befejezése utan 2 hétig

b. Az alkalmazasi el6iras ,figyelmeztetések és ovintézkedések” pontjanak az aldbbiakat kell
tartalmaznia:

i A készitmény minden alkalmazasa utan alaposan kezet kell mosni.

ii. A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni barmilyen borreakcio esetén, beleértve az
oktokrilént tartalmazo készitményekkel egyidejlileg torténd alkalmaza's utan fellépd
bérreakcidt is

iii. A termék alkalmazdsa soran mindvégig és a kezelés befejezése utan két hétig ajanlatos
ruhat viselni a kezelt terllet védelme érdekében, igy elkeriilve a fényérzékenység
kockazatat.

c. Az alkalmazasi elGiras ,nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” pontjanak az alabbiakat kell
tartalmaznia:

i. Helyi b6rreakcidk, ugymint bérpir, viszketés és égo érzés.

ii. Sulyosabb reakciokkal, ugymint terjed6 vagy generalizal6dé bullosus vagy phlyctenularis
ekcémaval jaro eset ritkan fordult eld.

iii.  Tulérzékenységi reakciok.

iv.  BOrgyogyaszati: fényérzékenység

d. Piktogram feltlintetése a kiilsé dobozon és a kdzvetlen csomagolason
e. Figyelmeztetés feltlintetése a kiils6 dobozon és a kdzvetlen csomagolason

i A kezelt terililetet ne tegye ki napfénynek (még kodos id6 esetén sem), valamint
szolariumi UV fénynek a kezelés ideje alatt, valamint annak befejezése utan 2 hétig.

f. A betegtajékoztatot a fenti, alkalmazasi elGirassal kapcsolatos valtoztatasok szerint mddositani
kell (Iasd III. melléklet).

- A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos feltételek:

a. Jogi status: A 2001/83/EK iranyelv 71. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy vénykételes az a
gybgyszer, amely kozvetlenll vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha helyesen, de
orvosi feliigyelet nélkul alkalmazzék. A CHMP gy véli, hogy azon betegekre kell korlatozni a
kezelést, akiknek valdban sziikségiik van erre a terapiara, igy lehet6ség nyilik arra, hogy az
egészségligyi szakemberek tajékoztassdk a betegeket az érintett gydgyszer helyes
alkalmazasardl. Ez csak a gydgyszer vénykotelessé tételével érhetd el. A CHMP ezért azt
javasolja, hogy a forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo feltételek részeként a helyileg
alkalmazott, ketoprofént tartalmazé gydgyszereknek vénykotelesnek kell lennilik.

b. Tovabbi kockdzatminimalizdld tevékenységek:

i. Rendszeres kommunikaciéd (évente kétszer ismétlendd); egészségiigyi szakemberekhez
sz016 kozvetlen kbézlemények a fényérzékenységrol - ezen belll a fényallergids reakcidkrol
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is — orvosok szamara, beleértve a bérgydgyaszokat, haziorvosokat, reumatolégusokat,
gyogyszerészeket és gydgytornaszokat

ii. Gyodgyszerészek bevonasa: oktatbanyagok biztositasa azon betegek szamara, akiknek
helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé készitményt ad ki a gydgyszerész;

iii.  Célzott kommunikacié a helyileg alkalmazott ketoprofénnel 6sszefliggé fényérzékenységi
reakciok - beleértve a fényallergias reakcidkat is - kockazatairdl (pl. tudds tarsasagok
internetes oldalai, egészségligyi szakemberek folyodiratai);

iv.  Olyan ellenérzélista a gydgyszert felirék szamara, amely értékeli a kockazatok (pl. nappal
szembeni expozicid, kézmosas, stb.) megértését, ismeretét, az azokkal kapcsolatos
hozzaallast és/vagy a biztonsagossaggal kapcsolatos kivanatos magatartast;

V. Kozvetlenll a betegek felé irdnyuld tajékoztatas (rendszeres sajtokézlemény a nemzeti
illetékes hatésagok internetes oldalain)

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak végre kell hajtaniuk az egészségligyi szakemberek
képzésére irdnyuld programot, amelynek 6sszhangban kell lennie a tobbi kockdzatminimalizald
intézkedéssel. Az ilyen programokkal kapcsolatos tervek vazlatait a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai négy héttel a bizottsagi hatarozatrél kapott értesitést kovetéen fogjak benyuljtani a nemzeti
illetékes hatésagokhoz. A teljes programrél a nemzeti illetékes hatésagokon beliil sziletik
megallapodas.

A CHMP azon a véleményen van, hogy a fenti kockazatminimalizald intézkedésekkel kapcsolatos
hatékonysag mérésének, valamint a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi vizsgalatnak a
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo feltételek részét kell képezniiik, az alabbiak szerint:

o A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak évente id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéseket kell benyujtaniuk. E gydgyszerbiztonsagi jelentéseknek a fényérzékenységi reakciok
- beleértve a fényallergids reakciokat is — specifikus attekintését és elemzését kell tartalmazniuk.
Ezeket a reakcidkat a gydgyszerbiztonsagi jelentés altal lefedett id6szakra vonatkozdan és
kumulativ moédon kell feltiintetni. Kilon figyelmet kell forditani a javallatokra, az adagolasra, a
tinetek jelentkezéséig eltelt id6re, a napsugarzassal szembeni expoziciéra és a kezelés
id6tartamara. Az évenkénti gydgyszerbiztonsagi jelentéseket értékelés céljabdl be kell nyujtani a
nemzeti illetékes hatdésagokhoz.

. Ezenfelll a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait arra kételezik, hogy a bizottsagi
hatarozatot kovetd 3 éven beliil a CHMP-nek nyujtsak be a fényérzékenységi reakciokkal —
beleértve a fényallergids reakcidkat is — kapcsolatos kumulativ elemzéssel egyltt a bizottsagi
hatarozatot kévetéen megvaldsitott kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysagara
vonatkozé jelentést is.

o A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak el kell végeznilk a Kérhazi felvételhez vezetd
fotokontakt dermatitisz megfigyelésén alapuld vizsgdlat Eurépaban, kiilénés figyelemmel a
helyileg alkalmazott ketoprofénre és mas, helyileg alkalmazott nem szteroid gyulladascsékkenté
gyodgyszerekre elnevezés( vizsgalatot azért, hogy tisztazzak a helyileg alkalmazott gydgyszerek
hasznalatahoz tarsuld, korhazi felvételhez vezet6 sulyos fényérzékenységi reakcidk eléfordulasat
Eurdpa kiilonb6z6 foldrajzi tertletein, valamint azért, hogy értékeljék a lehetséges
kovetkezményeket, és hogy felmérjék a kockdzatminimalizalé stratégidk hatasat. A
protokolltervezetet 2010. december 1-ig felllvizsgalat céljabdl be kell nyujtani a CHMP-nek. A
vizsgdlat elvégzésének és a vizsgdlatot lezard jelentés benyujtdsanak hataridejét a
protokolltervezetben kozlik, amelyet a CHMP-nek jéva kell hagynia. A vizsgalat el6rehaladasardl
rendszeres maddon, évente tajékoztatni kell a CHMP-t.

o Az egészségligyi szakembereknek szdlé kozvetlen kézleményt a CHMP véleményének elfogadasa
utan, a megallapodott kommunikacids terv szerint kell kiktldeni.

Hatasossag

A ketoprofén hatdasossagara vonatkozdan a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai olyan
nyilvanosan elérhet6 adatokra hivatkoztak (Patel RK és mtsai, 1996; Esparza és mtsai, 2007; Moore és
mtsai, 1998; Mason és mtsai, 2004), amelyek a helyileg alkalmazott ketoprofén relativ hatasossagat
értékelték mas, helyileg alkalmazott nem szteroid gyulladascsokkent6khoz képest. Ezen tudomanyos
publikacidk attekintése utan a CHMP megjegyezte, hogy a ketoprofén az egyetlen olyan helyileg
alkalmazott nem szteroid gyulladascsékkent6 gydgyszer az akut derékfajdalom javallataban. A
bizottsag allaspontja szerint nincs elegendd informacié ahhoz, hogy koévetkeztetéseket lehessen levonni
a helyileg alkalmazott készitményekben |évé egyedi nem szteroid gyulladascsokkenté gydgyszerek
relativ hatasossagara vonatkozoan.
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Haszon/kockazat arany

A fenti adatok tekintetében a CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy fényérzékenységi, kiilondsen
fényallergias reakciok kockazata all fenn, ezért kockazatminimalizal6 intézkedéseket kell
megvaldsitani. A betartandd kockazatminimalizald intézkedések célja annak biztositasa, hogy a
helyileg alkalmazott ketoprofén haszndlata a termékinformaciéban, a cimkeszévegben és a
betegtajékoztatéban foglaltakkal szoros 6sszhangban biztonsagos legyen azért, hogy a
fényérzékenységi, kiilonésen a fényallergias reakcidk szama csokkenjen. A tovabbi korlatozasok kozé
tartozik a szer vénykotelessé tétele, a kommunikacio, az oktatéanyagok (tajékoztatd tevékenység a
gyogyszert rendeldk, gydgyszerészek, gyogytornaszok és betegek felé) és egy egészségigyi
szakembereknek sz6l6 kozvetlen kozlemény kiildése. A kockazatminimalizéld tevékenységek
hatékonysagat a CHMP 3 év mulva fellilvizsgalja.

A ketoprofént altalaban kisebb sérilések (randuldsok, zUzddasok), és reumatoldgiai elvaltozasok,
felszines tendinitis, kisizlleti osteoarthritis, heveny derékfajas és intenziv gyulladasos reakciéval jaro,
sclerotherapia utani phlebitis tlineti kezelésére hasznaljak. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai a hatdsossagra vonatkozo valaszaikban azt emlitik, hogy a helyileg alkalmazott
ketoprofénkészitményeket haszndld betegeknél kévetkezetesen fennalld, jelentés fajdalomcsillapitd és
gyulladascsokkentd klinikai hatas észlelhet6.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ketoprofénnel 6sszefliggésbe hozhatd fényérzékenységi
reakciok — beleértve a fényallergids reakcidkat is — I1éteznek, de az elény meghaladja a kockazatot, és
az atfogd haszon/kockazat arany tovabbra is kedvezd.

Osszességében a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé gydgyszerek haszon/kockazat profilja
tovabbra is kedvez6, és a termékinformacié mddositasara, valamint a fogalomba hozatali engedélyekre
vonatkozo feltételekre tett kikotés mellett a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazoé
gyogyszerekkel kapcsolatos forgalomba hozatali engedélyeket fenn kell tartani.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FELTETELEKHEZ KOTOTT
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FENNTARTASANAK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

A bizottsag megvizsgalta a 2 francia farmakovigilanciai vizsgalat adatait, a haszon/kockazat arany
Ujboli értékelését Franciaorszagban, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak valaszat a CHMP
kérdéséire, valamint a bizottsagban folytatott vitat.

Mivel:

. A bizottsag mérlegelte a modositott 2001/83/EK iranyelv 107. cikke alapjan a helyileg
alkalmazott, ketoprofént tartalmazd gydgyszerekre vonatkozdan benyujtott eljarast.

o A bizottsag a ketoprofént tartalmazd készitmények biztonsagossagaval kapcsolatban benyujtott
Osszes rendelkezésre all6 adatot megvizsgalta.

. A bizottsag a rendelkezésre allé adatok attekintése utan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazoé gydgyszerek rendes korilmények kozott torténd
hasznalata a fényérzékenység - beleértve fényallergias reakcidkat is - kockazataval jar, amely
akar sulyos is lehet.

. A CHMP tovabba azt is megallapitotta, hogy ritkan el6fordul az oktokrilénnel szembeni
koszenzitizacid.

. A bizottsag arra a megallapitasra jutott, hogy olyan tovabbi kockazatminimalizald intézkedések
szlikségesek, amelyek a fényérzékenység - beleértve a fényallergias reakcidkat is -
kockazatanak korlatozasara irdanyulnak.

. A CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy minden helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazo
készitményre vonatkozé termékinformacionak tartalmaznia kell olyan biztonsagossaggal
kapcsolatos informaciot, amely a fenti aggalyokat érinti, ezért az alkalmazasi elGirds, a
cimkeszbveg és a betegtajékoztatd vonatkozd pontjainak mdédositasat javasolta. Ezen tulmendéen
a jelen készitményekkel kapcsolatban tovabbi kockazatminimalizald intézkedéseket kell
megvaldsitani.

. A fenti megallapitasok fényében a bizottsag arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a ketoprofént
tartalmazd gydgyszerek haszon/kockazat aranya a rendes felhasznalasi koriilmények kozott
tovabbra is kedvezd.

A CHMP javasolta a vélemény 1. mellékletében emlitett 6sszes gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének fenntartésat, valamint azt, hogy a helyileg alkalmazott, ketoprofént tartalmazé
készitmények alkalmazasi elbirdsainak, cimkeszévegeinek és betegtdjékoztatdinak vonatkozé pontjait
a vélemény III. mellékletében leirtaknak megfeleléen mddositsak. A forgalomba hozatali engedélyekre
vonatkozo feltételeket a jelen vélemény IV. melléklete nevezi meg.
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