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Kérdések és valaszok a bufexamakot tartalmazo
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek
visszavonasaval kapcsolatban

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

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség elvégezte a bufexamak biztonsdgossaganak és hatasossaganak
fellilvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bufexamak elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és
ajanlasa szerint az egész Eurdpai Unid (EU) terliletén vissza kell vonni a bufexamakot tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyeket.

Milyen tipusi gyogyszer a bufexamak?

A bufexamak egy nem szteroid gyulladascstkkentd szer (NSAID). Az NSAID-k a prosztaglandinok
termel6désében szerepet jatszo, ciklooxigenaz nevli enzim gatlasa révén fejtik ki hatdsukat. A
prosztaglandinok a gyulladas kialakulasaban kozrem(ikodé ,hirvivé” anyagok. Ezek termelése segiti a
gyulladas jeleinek csokkentését.

A bufexamakot a bér gyulladasaval jard tinetek (példaul bérpir és viszketés) enyhitésére alkalmazzak
olyan betegségek esetén, mint az ekcéma és a dermatitisz. Mas anyagokkal egyditt is alkalmazhaté a
végbélnyilas korll jelentkez6 gyulladas tlineteinek enyhitésére olyan betegeknél, akiknek aranyere
van, vagy akiknél a végbélcsatorna belsé fellletén repedés (analis fissura) alakul ki.

A bufexamakot tartalmazd gydgyszereket Ausztridban, Bulgaridban, Csehorszagban, Franciaorszagban,
Lettorszagban, Litvaniaban, Luxemburgban, Magyarorszagon, Olaszorszagban, Portugalidban,
Romaniaban és Szlovakiaban engedélyezték. Krém, végbélkendcs és kup formajaban kaphatdk, az
aldbbi fantazianeveken: Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan és
mas markanevek.

Miért végezték el a bufexamak feliilvizsgalatat?

A német gyogyszerligynokség 2009 decemberében elvégezte a bufexamakot tartalmazé gydgyszerek
elényeinek és kockazatainak fellilvizsgalatat. E felllvizsgalat soran az ligyntkség a bufexamakot
Németorszagban forgalmazé tarsasagoktdl kapott informaciot, és attekintette a bufexamak
hatasossagaval foglalkozé kozzétett vizsgalatokat.
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A német Ugynokség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a bufexamakot tartalmazd gyogyszerek el6nyei
nem haladjdk meg a kockazatokat, és azt javasolta, hogy Németorszagban vonjak vissza a forgalomba
hozatali engedélyeket.

A 107. cikk elGirdsai szerint az (igynokség tajékoztatta a CHMP-t az intézkedésérdl, hogy a bizottsag
véleményt formalhasson arrdl, hogy a bufexamakot tartalmazoé termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek fenntartadsara, modositasara, felfliggesztésére vagy visszavondsara van-e sziikség EU-
szerte.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP a német Ggynokség altal a felllvizsgalata soran felhasznalt adatokat, valamint a bufexamakot
mas unids orszagokban forgalmazoé tarsasagok altal kézolt informaciot vizsgalta meg. A bizottsag
kllénosen a tarsasagok azon valaszait mérlegelte, amelyeket a bufexamakkal tortént érintkezés utan
jelentett allergias reakcidkkal kapcsolatos kérdéslistara adtak.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP megallapitotta, hogy az 1970-es évek ota kaphatdk bufexamakot tartalmazd gyogyszerek, és
az évek soran érintkezéssel 6sszefliggl allergias reakcidkrél érkeztek jelentések, ami tobb orszagban a
gyogyszerek alkalmazasanak korlatozasaihoz vezetett. Az bufexamakkal torténé érintkezés miatti
allergias reakcid kialakulasanak kockazata magas, és a kockazat még magasabb azoknal a betegeknél,
akiknél hajlamosité tényez6k, példaul az ekcéma bizonyos formai alinak fenn, amelyekre gyakran irnak
fel bufexamakot. Az allergias reakcidk akar kérhazi kezelést igényl6 sulyossaguak is lehetnek. A CHMP
azt is megallapitotta, hogy a bufexamak ,érzékenyit6” (szenzitizald) hatdsu, azaz az ismételt
érintkezésekkel rosszabbodnak a reakcidk. Ezenfellil, mivel ezek a reakciék nagyon hasonldak a kezelt
betegséghez, azt eredményezheti, hogy a beteg allapotat késve diagnosztizaljak vagy kezelik. Az is
valdszinl, hogy a kezelés eredménytelensége és az allergids reakcido megkulénboztetésének nehézsége
oda vezetett, hogy az érintkezés miatti allergias reakcidk eseteit aluljelentették.

A bizottsdg megallapitotta, hogy a bufexamak hatdsossaganak aldtdmasztasara benyujtott adatok igen
korlatozottak. A vizsgalatok zome a bufexamak eredeti, 1970-es és 1980-as években végzett
fejlesztésekor késziilt, és a mainal elvartakhoz képest alacsonyabb normakat kovetett. Emiatt a
bufexamak hatasossagara nézve semmilyen bizonyiték nem nyerhet6 ki beldltk. Ezenfelll a néhany
Ujabb keletd, kontrollos vizsgalat mérlegelésekor a CHMP megallapitotta, hogy a bufexamak
hatdsossaga nem nyert igazolast.

A jelenleg hozzaférhetd adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés alapjan
a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bufexamakot tartalmazé gydgyszerek elényei nem
haladjak meg a kockazatokat, és ezért javasolta, hogy az egész EU-ban vonjak vissza a bufexamakot
tartalmazo gyogyszerek Gsszes forgalomba hozatali engedélyét.

Milyen ajanlasok léteznek a gydgyszert feliré orvosokra és a betegekre
vonatkozéan?

e Az orvosok a tovabbiakban nem irhatnak fel bufexamakot tartalmazo gyodgyszereket. Széles kérben
elérhet6k mas gyulladascsokkentd kezelések.

e A jelenleg bufexamakot tartalmazé gydgyszereket alkalmazé betegek egyeztessenek orvosukkal,
hogy masik megfelel6 kezelésre valthassanak.
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e Amennyiben a betegeknek kérdéseik mertlnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy

gyogyszerésziikhoz.

Az Eurdpai Bizottsadg 2010. julius 27-én adott ki hatarozatot.
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