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Jautajumi un atbildes par bufeksamaku saturosu zalu
registracijas apliecibu atsauksanu
Proceduras rezultats saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. pantu

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi bufeksamaka droSuma un efektivitates parskatiSanu. Adgentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka bufeksamaku saturoso zalu sniegtie ieguvumi
neparsniedz to raditos riskus, un ieteica atsaukt bufeksamaku saturoso zalu redistracijas apliecibas
visa Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir bufeksamaks?

Bufeksamaks ir nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL). NSPL darbojas, bloké&jot enzimu, ko sauc
par ciklooksigenazi un kas ir iesaistits prostaglandinu razoSana. Prostaglandini ir informacijas nesgji
iekaisuma attistibas procesa. To razosanas blokésana palidz samazinat iekaisuma pazimes.

Bufeksamaku lieto, lai kontrol€tu adas iekaisuma simptomus (piem., apsartumu un niezi) tadu slimibu
gadijuma ka ekzéma un dermatits. To var lietot ari kopa ar citam vielam, lai kontrolétu iekaisuma
simptomus, kas var rasties ap analo atveri pacientiem ar hemoroidiem (mezglveida vénu
paplasinajumiem) vai analam fisiram (anala kanala glotadas plisumu).

Bufeksamaku saturo$as zales ir registrétas Austrija, Bulgarija, Cehijas Republika, Francija, Ungarija,
Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Portugalé, Rumanija un Slovakija. Tas var bit pieejamas kréemu,
rektalu ziezu un supozitoriju veida ar Sadiem pieskirtajiem nosaukumiem: Parfenac, Bufal, Calmaderm,
Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan un citiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Kapeéc tika veikta bufeksamaka parskatisana?

2009. gada decembri Vacijas Zalu agentiira pabeidza bufeksamaka saturoso zalu ieguvumu un risku
parskati$anu. Sis parskati$anas laika agentiira ieguva informaciju no bufeksamaku tirgojosajiem
uznémumiem Vacija un apskatija publicétos pétijumus par bufeksamaka efektivitati.

Vacijas adgentilira secinaja, ka bufeksamaku saturoSo zalu ieguvumi neparsniedz to raditos riskus, un
ieteica atsaukt registracijas apliecibu Vacija.

Saskana ar 107. panta prasibam agentira informé&ja CHMP par savu leémumu, lai Komiteja varétu
sagatavot [Emumu par to, vai bufeksamaku saturoSo zalu registracijas apliecibas bitu jasaglaba,
jamaina, jaaptur vai jaatsauc visa Eiropas Savieniba.
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Kadus datus CHMP verteja?

CHMP aplikoja Vacijas agentiliras parskata izmantotos datus un informaciju, ko iesniedza bufeksamaku
tirgojoSie uznémumi citas Eiropas Savienibas valstis. Ipasi Komiteja néma vérad uznémumu atbildes uz
jautajumu sarakstu par zinotajam alergiskajam reakcijam péc saskares ar bufeksamaku.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP atziméja, ka bufeksamaku saturosas zales ir pieejamas kops septindesmitajiem gadiem un ka
vairaku gadu garuma ir zinots par kontaktalergijas reakcijam, ka rezultata vairakas valstis ir noteikti
zalu lietosanas ierobezojumi. Kontaktalergijas reakciju pret bufeksamaku attistibas risks ir augsts.
Turklat risks ir vél augstaks pacientiem ar tadiem predispon&josiem stavokliem ka noteiktas ekzémas
formas, kuru gadijuma biezi nozimé bufeksamaku. Alergiskas reakcijas var bt pietiekami nopietnas,
lai blGtu nepiecieSama hospitalizacija. CHMP ari atzimé&ja, ka bufeksamaks ir sensibiliz€joss, kas
atkartotas iedarbibas rezultata var izraisit reakciju pastiprindSanos. Turklat, ta ka Sis reakcijas ir |oti
lidzigas arstétajai slimibai, tas var izraisit novélotu pacienta stavokla diagnozi vai arstésanu. Loti
iesp€jams, ka gratibas atskirt arstéSanas neveiksmi no alergiskas reakcijas, ir izraisijusas nepietiekosu
alergisko reakciju gadijumu zinosanu.

Komiteja atziméja, ka iesniegtie bufeksamaka efektivitati apliecinosie dati ir |oti ierobezoti. Lielaka dala
pétljumu datéti ar originalo bufeksamaka izstrades laiku septindesmitajos un astondesmitajos gados
un ir veikti, ievérojot zemakus standartus, neka pienemts muisdienas Tadé| no tiem nevar iegit
pieradijumus par bufeksamaka efektivitati. Turklat, apskatot dazus jaunakos kontrolétos pétijumus,
CHMP atziméja, ka bufeksamaka efektivitate nav konstatéta.

Pamatojoties uz pasreiz pieejamajiem datiem un Komitejas zinatniskajam diskusijam, CHMP secinaja,
ka bufeksamaku saturosu zalu sniegtie ieguvumi neparsniedz So zalu raditos riskus, un tadé| ieteica
atsaukt visas registracijas apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir ieteikumi arstiem un pacientiem?

Arstiem japartrauc nozimét bufeksamaku saturosas zales. Alternativas pretiekaisuma arsté$anas
metodes ir plasi pieejamas.

e Pacientiem, kuri paslaik lieto bufeksamaku saturosas zales, jakonsultéjas ar saviem arstiem, lai
varétu pariet uz atbilstoSu alternativu arstésanu.

e Pacientiem, kuriem rodas jebkadi jautajumi, jakonsult&jas ar savu arstu vai farmaceitu.
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