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Kérdések és valaszok a ketoprofen helyileg alkalmazando
formulaira vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
felllvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 107. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a helyileg (bérén) alkalmazott, ketoprofentartalmu
készitmények biztonsdgossaganak és hatdsossdganak feliilvizsgélatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsdga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
a helyileg alkalmazott ketoprofen el6nyei valtozatlanul meghaladjak a kockazatokat, de a bort érint6
mellékhatasok kockazatanak csékkentése érdekében tovabbi intézkedéseket kell bevezetni.

Milyen tipusi gyogyszer a ketoprofen?

A ketoprofen egy nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID). Az NSAID-k a prosztaglandinok
termel6désében szerepet jatszo, ciklooxigenaz nevli enzim gatlasa révén fejtik ki hatdsukat. A
prosztaglandinok a gyulladas kialakuldsaban kézrem(ikédé ,hirvivé” anyagok. Ezek termelédésének
gatlasa segiti a gyulladas jeleinek csokkentését.

A ketoprofen helyileg alkalmazott formulait olyan allapotok esetén alkalmazzak a fajdalom és gyulladas
tlneteinek kezelésére, mint a kisebb sérllések (hizddasok, zuzodasok), ingyulladas, kis izlleteket
érintd csont- és iziletgyulladas (a kis izlletek duzzanata és fajdalma), akut derékfajas és a
visszérgyulladas (flebitisz).

A helyileg alkalmazott, ketoprofentartalmd gydgyszerek Hollandia kivételével 1978 6ta kaphatdk az
Osszes tagallamban. Krém, gél, oldat, spray és tapasz formajaban kaphatdk kilénb6z6 kereskedelmi
elnevezéseken és generikus készitményekként. Receptre vagy recept nélkil kaphatok.

Miért végezték el a helyileg alkalmazott ketoprofen feliilvizsgalatat?

A francia gyogyszerszabalyozo ligyndkség (Afssaps) a helyileg alkalmazott, ketoprofentartalmu
gyogyszerek biztonsagossagat azok forgalomba hozatalanak engedélyezése 6ta szamos alkalommal
fellilvizsgalta, mivel az e gydgyszereket hasznald betegek korébdl fényallergiardl (egy gyogyszer miatt
napfény hatdsara kialakuld allergids reakciok) érkeztek jelentések. Ennek eredményeként
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Franciaorszagban intézkedéseket vezettek be a karos hatdsok csokkentésére, példaul a francia nyelvl
terméktajékoztatoba figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket illesztettek be, a csomagolason abrakat
helyeztek el, és levelet kildtek az egészségligyi szakembereknek. A fenti intézkedések ellenére (j
fényallergias eseteket jelentettek, amelyek még gyenge napfény hatasara is jelentkeztek. Ezenfelll (j
bérreakcidkat jelentettek az oktokrilént tartalmazo termékek hasznalatat kovetéen. Az oktokrilén egy,
szamos kozmetikai és apolé termékben, példaul samponokban, bérkrémekben, 6regedést gatld
krémekben, sminklemosdkban és hajspray-kben megtalalhatd kémiai fényvédd anyag.

E gydgyszerek ismételt értékelését kovetden a francia ligyndkség 2009 decemberében Ugy itélte meg,
hogy azok elény-kockazat profilja mar nem kedvezd, és Ugy hatarozott, hogy Franciaorszagban az
0sszes helyileg alkalmazandd, ketoprofent tartalmazé gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét
felfliggeszti.

A 107. cikk elGirasai szerint a francia igynokség tajékoztatta a CHMP-t az intézkedéseirdl, hogy a
bizottsag véleményt formalhasson arrdl, hogy a helyileg alkalmazott, ketoprofent tartalmazé termékek
forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartdsara, moédositdsara, felfliggesztésére vagy visszavonasara
van-e szlikség EU-szerte.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP az 6sszes rendelkezésre allé biztonsagi adatot megvizsgalta, beleértve a tagallamok
adatbazisaibdl szarmazé adatokat és a helyileg alkalmazott ketoprofent az EU-ban forgalmazd
vallalatok altal benyujtott adatokat. A bizottsag kiilonosen a vallalatok azon valaszait mérlegelte,
amelyeket az e gydgyszereket szedé betegek korében kialakult fényérzékenységi reakcidkkal, ezen
bellil fényallergiaval kapcsolatos kérdéslistara adtak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP megallapitotta, hogy a bdrt érinté mellékhatasokrél, ezen belll a fényallergiardl szél6
jelentések szama az egész EU-ban alacsony, és e mellékhatasok kockazata megfelel6 minimalizald
intézkedések alkalmazasaval potencialisan csokkenthet6. A bizottsag megallapitotta tovabba, hogy bar
az EU-ban mas helyileg alkalmazott NSAID-k is rendelkezésre allnak, a ketoprofen az egyetlen,
helyileg alkalmazanddé NSAID, amelyet az akut derékfajas kezelésére engedélyeztek.

A CHMP azt a kOvetkeztetést vonta le, hogy a helyileg alkalmazott, ketoprofent tartalmazoé
gydgyszerek el6nyei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, ugyanakkor az alabbi
kockazatminimalizald intézkedéseket javasolta:

e Ezek a gydgyszerek a tovabbiakban ne legyenek vény nélkiil kaphatok, hanem kizardélag orvosi
rendelvényre lehessen azokat beszerezni.

e A terméktajékoztatdban szerepeltetni kell a napfény hatasaval kapcsolatban szigoritott
figyelmeztetéseket, valamint egy, a helyileg alkalmazott ketoprofen alkalmazasanak ledllitasara
vonatkozo figyelmeztetést arra az esetre, ha borreakcio 1épne fel, a ketoprofen és az oktokrilén
egyidejli alkalmazasakor is.

e Az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek egyértelm( tajékoztatast kell adni a helyileg
alkalmazott ketoprofenhez tarsulod fényallergia kockazatardl és megelézésének madjarol.

A CHMP végezetll hozzajarult ahhoz, hogy harom év mulva feliilvizsgalja e kockdzatminimalizalo
intézkedések eredményességét.
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Milyen ajanlasok léteznek a betegekre és az egészségiigyi szakemberekre

vonatkozéan?

e Az orvosoknak, gydgyszerészeknek és betegeknek tisztaban kell lennilik a fényallergia helyileg
alkalmazott ketoprofenhez tarsuld kockazataval.

e Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeiket, hogyan szedjék megfeleléen a helyileg
alkalmazando, ketoprofen-tartalmu gydgyszereket.

e A betegeknek tigyelnitk kell arra, hogy a kezelt fellileteket a ketoprofenkezelés teljes idGtartama
alatt és a kezelés abbahagyasat kovet6 két hétben dvjak a napfénytdl. Ezenfellil a ketoprofen
minden egyes alkalmazasa utan gondosan kezet kell mosniuk.

e A betegeknek azonnal abba kell hagyniuk a kezelést, ha e gydgyszerek alkalmazasa utan
barmilyen bdrreakcidt észlelnek, és orvoshoz kell fordulniuk.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik meriilnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy

gyégyszerésziikhoz.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. november 29-én adott ki hatarozatot err6l a véleményrdl.

El6add:

Philippe Lechat (Franciaorszag)

Tarsel6ado:

Ondrfej Slanar (Cseh Koztarsasag)

Az eljaras kezdetének datuma:

2009. december 17.

A vallalat vélaszainak datuma:

2010. januar 5., 2010. februar 26. és 2010. junius 7.

A vélemény datuma:

2010. julius 22.
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