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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, rinkodaros teisiy panaikinimo
Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé bufeksamako saugumo ir veiksmingumo perzidrg. Agentdros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad bufeksamako teikiama
nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo panaikinti (atSaukti) vaisty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, rinkodaros teises visoje Europos Sgjungoje (ES).

Kas yra bufeksamakas?

Bufeksamakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
blokuoja fermentgq ciklooksigenaze, kuris dalyvauja prostaglandiny gamyboje. Prasidéjus uzdegimui,
prostaglandinai atlieka mediatoriy funkcija. Blokuojant jy gamyba, slopinami uzdegimo pozymiai.

Bufeksamakas vartojamas siekiant kontroliuoti odos uzdegimo simptomus (pvz., paraudima ir
niezéjima) sergant tokiomis ligomis kaip egzema ir dermatitas. Jj taip pat galima vartoti kartu su
kitomis medziagomis siekiant kontroliuoti aplink iSange juntamus uzdegimo simptomus, kuriy gali
pasireiksti hemorojumi sergantiems pacientams arba pacientams, kurie nustatytas iSangés jplySimas
(iSangés kanalo sienelés jplySimas).

Vaisty, kuriy sudetyje yra bufeksamako, rinkodaros teisés suteiktos Austrijoje, Bulgarijoje, Cekijoje,
Prancizijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Portugalijoje, Rumunijoje ir

Slovakijoje. Jie gali biti tiekiami kremuy, rektaliniy tepaly ir zvakuciy forma sugalvotais pavadinimais
Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan ir kitais prekiy pavadinimais.

Kodél bufeksamakas buvo perziirétas?

2009 m. gruodzio mén. Vokietijos vaisty reguliavimo agentiira uzbaigeé vaisty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, naudos ir rizikos perzilirg. PerziGros metu agentiira gavo informacijos i$ Vokietijoje
bufeksamaku prekiaujanciy bendroviy ir perzitréjo paskelbtus bufeksamako veiksmingumo tyrimus.

Vokietijos agentiira padaré iSvada, kad vaisty, kuriy sudétyje yra bufeksamako, teikiama nauda néra
didesné uz jy keliama rizika, ir rekomendavo panaikinti Vokietijoje galiojancias jy rinkodaros teises.
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Kaip reikalaujama pagal 107 straipsnio nuostatas, agentira informavo CHMP apie savo veiksmus, kad
komitetas galéty parengti nuomone dél bitinybés iSsaugoti ar keisti preparaty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, rinkodaros teises, sustabdyti ju galiojimg arba panaikinti jas visoje ES.

Kuriuos duomenis CHMP perziiiréjo?

CHMP perzitréjo duomenis, kuriuos perzitiros metu naudojo Vokietijos agentdra, ir informacija, kurig
pateiké kitose ES Salyse bufeksamaku prekiaujancios bendrovés. Visy pirma komitetas apsvarsté
bendroviy pateiktus atsakymus j klausimy sgraso klausimus dél alerginiy reakcijy, apie kurias pranesta
po salycio bufeksamaku.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

CHMP atkreipé démesj, kad vaistu, kuriy sudetyje yra bufeksamako, galima jsigyti huo pra€jusio
amziaus 8-o desimtmecio ir kad jau daugelj mety gaunama pranesimy apie kontaktines alergines
reakcijas, dél kuriy keliose $alyse buvo nustatyta $iy vaisty vartojimo apribojimy. Siy vaisty vartojimas
kelia didelj kontaktinées alerginés reakcijos | bufeksamaka pavojy, o pacientams, sergantiems ligomis,
kurios lemia polinkj | kontaktines alergines reakcijas, pvz., sergantiems tam tikry formy egzema, kuri
daznai gydoma bufeksamaku, Sis pavojus dar didesnis. Alerginés reakcijos gali bati tokios sunkios, kad
deél jy gali tekti gydytis ligoninéje. CHMP taip pat atkreipé démesj, kad bufeksamakas yra jautrinanti
medziaga, todél esant pakartotiniam salyciui pasireiskia stipresnés reakcijos. Be to, Sios reakcijos labai
panasios | gydomos ligos simptomus, todél paciento liga gali biti diagnozuojama ir pradedama gydyti
paveluotai. Taip pat tiketina, kad dél to, jog sunku atskirti nesekmingo gydymo atvejj nuo alergines
reakcijos, buvo pranesta ne apie visus kontaktinés alerginés reakcijos atvejus.

Komitetas atkreipé démesj, kad buvo pateikta labai nedaug duomeny bufeksamako veiksmingumui
patvirtinti. Dauguma tyrimy atlikti tuomet, kai bufeksamakas dar tik buvo kuriamas - 8-ame ir 9-ame
deSimtmeciuose - ir taikant Zzemesnius standartus, nei numatyta Siandien. Dél Sios priezasties Siy
tyrimy duomeny negalima naudoti bufeksamako veiksmingumui patvirtinti. Be to, perzitréjes kelis
naujesnius kontroliuojamus tyrimus, CHMP atkreipé démesj, kad bufeksamako veiksmingumo jie
nejrode.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padareé iSvada, kad vaisty, kuriy sudeétyje yra bufeksamako, teikiama nauda néra didesné uz jy keliama
rizikg, ir rekomendavo panaikinti visas ES galiojancias jy rinkodaros teises.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir pacientams?

e Gydytojai savo pacientams turéty nebeskirti vaisty, kuriy sudétyje yra bufeksamako. Rinkoje yra
daug kity priesuzdegiminiy gydymo priemoniuy.

e Vaistus, kuriy sudétyje yra bufeksamako, vartojantys pacientai turéty kreiptis | savo gydytojq, kad
Sis paskirty jiems kitg tinkama gydymo priemone.

e ISkilus klausimy, pacientai turéty kreiptis | savo gydytojq arba vaistininka.
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