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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-
formulazzjonijiet topici tal-ketoprofen

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni dwar is-sigurta u I-effika¢ja ta’ medicini li fihom is-
sustanza ketoprofen uzati topikament (fuq il-gilda). Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢é¢ji ta’ ketoprofen applikat topikament jkomplu
jeghlbu r-riskji tieghu, izda li ghandhom jidhlu fis-sehh mizuri addizzjonali biex jimminimizzaw ir-riskju
ta’ reazzjonijiet avversi fuq il-gilda.

X’inhu ketoprofen?

Ketoprofen hija sustanza anti-inffammatorja mhux sterojdi (NSAID). NSAIDs jahdmu billi jimblukkaw
enzima msejha cyclo-oxygenase, li hija nvoluta fil-produzzjoni ta’ prostaglandini. Il-prostaglandini
huma messaggiera fl-izvilupp ta’ inffammazzjoni. L-imblukkar tal-produzzjoni taghhom jghin biex
inaggas is-sinjali tal-infjammazzjoni.

Formulazzjonijiet topici tal-ketoprofen jintuzaw fil-kura tas-sintomi tal-ugigh u tal-inffammazzjoni
f'lkundizzjonijiet bhal trawma minuri (tfekkik, tbengil), tendonite (infjammazzjoni ta’ gherq),
osteoartrite tal-gogi z-zghar (nefha u ugigh fil-gogi z-zghar), ugigh akut fil-parti t'isfel tad-dahar u

flebite (infjammazzjoni ta’ vina).

Medicini li fihom il-ketoprofen uzati topikament ilhom disponibblifl-Istati Membri kollha minbarra fil-
Pajjizi I-Baxxi mill-1978. Jistghu jkunu disponibbli bhala kremi, gels, soluzzjonijiet, sprejs u gibs taht
diversi ismijiet kummerc¢jali u bhala generici. Jistghu jinkisbu b’ricetta ta’ tabib jew minghajrha.

Ghaliex gie rivedut I-uzu topiku tal-ketoprofen?

Sa mill-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq taghhom, |I-agenzija regolatorja tal-medicini Franciza
(Afssaps) irrevediet is-sigurta ta’ medicini topici li fihom il-ketoprofen diversi drabi minhabba rapporti
ta’ fotoallergija (reazzjonijiet allergici ghal medicina wara esponiment ghad-dawl tax-xemx) f'pazjenti li
kienu geghdin juzaw dawn il-medicini. B'rizultat ta’ dan, fi Franza gew implimentati mizuri biex inagqsu
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I-hsara, bhaz-zieda ta’ twissijiet u prekawzjonijiet fl-informazzjoni Franciza dwar il-prodott,
piktogramma fuq |-ippakkjar u t-tgassim ta’ ittri lill-professjonisti tal-kura tas-sahha. Minkejja dawn il-
mizuri, gew irrapportati kazijiet godda ta’ fotoallergija, li sehhew sahansitra f'kazijiet ta’ esponiment
ghal dawl baxx tax-xemx. Barra minn hekk, gew irrapportati reazzjonijiet tal-gilda godda wara I-uzu ta’
prodotti li fihom I-oktokrilin (octocrylene). L-oktokrilin huwa protezzjoni kimika mix-xemx li jinsab
f'diversi kozmetici u prodotti ta’ kura bhal xampus, kremi tal-gilda, kremi kontra x-xjuhija, make-up
removers u sprejs tax-xaghar.

F'Dicembru 2009, wara li vvalutat dawn il-medicini mill-gdid, |-agenzija Franciza kkunsidrat li |-bilan¢
tal-benefi¢cju-riskju taghhom ma kienx ghadu pozittiv u ddecidiet li tissospendi |-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq tal-medicini kollha applikati topikament li fihom il-ketoprofen fi Franza.

Kif mehtieg mill-Artikolu 107, I-agenzija Franciza nfurmat lis-CHMP bl-azzjonijiet taghha sabiex il-
Kumitat seta’ jipprepara opinjoni dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti
applikati topikament li fihom il-ketoprofen ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew revokati fl-
UE kollha.

Liema dejta giet riveduta mis-CHMP?

Is-CHMP ezamina d-dejta kollha disponibbli dwar is-sigurta, inkluz dejta mid-databases tal-Istati
Membri u dejta pprovduta minn kumpaniji li jpoggu I-ketoprofen applikata topikament fis-suq tal-UE.
B’mod partikolari, il-Kumitat ikkunsidra t-twegibiet moghtija mill-kumpaniji ghal-lista ta’ mistogsijiet
dwar reazzjonijiet ta’ fotosensittivita, inkluz fotoallergija, f'pazjenti li kienu geghdin juzaw dawn il-
medicini.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li n-numru ta’ rapporti ta’ reazzjonijiet avversi fuq il-gilda, inkluz fotoallergija huwa
baxx fl-UE kollha u li r-riskju ta’ dawn |-effetti sekondarji jista’ potenzjalment jithaggas bl-uzu ta’
mizuri ta’ minimizzazzjoni xierga. Il-Kumitat innota wkoll li, minkejja li NSAIDs applikati topikament
alternattivi huma disponibbli fl-UE, il-ketoprofen hija I-unika NSAID applikata topikament li hija
awtorizzata ghall-kura ta’ ugigh akut fil-parti t'isfel tad-dahar.

Is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta” medicini applikati topikament li fihom il-ketoprofen ikomplu
jeghlbu r-riskji taghhom izda rrakkomanda [-mizuri li gejjin ghall-minimizzazzjoni tar-riskju:

e dawn il-medic¢ini m‘ghandhomx jibgghu disponibbli minghajr ricetta ta’ tabib izda ghandhom
jinkisbu biss b'ricetta ta’ tabib;

e twissijiet imsahha dwar I-esponiment ghax-xemx ghandhom jigu nkluzi fl-informazzjoni dwar il-
prodott, kif ukoll parir biex jiegaf I-uzu tal-ketoprofen applikata topikament jekk jizviluppaw
reazzjonijiet fuq il-gilda, inkluz I-uzu tal-ketoprofen applikata flimkien mal-oktokrilin;

e ir-riskji ta’ fotoallergija bil-ketoprofen applikata topikament u I-mod ta’ kif wiehed jipprevjeni dawn
ir-riskji ghandhom jigu kkomunikati b’'mod car lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti.

Fl-ahharnett, is-CHMP qabel li jirrevedi |-effikac¢ja ta’ dawn il-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju fi
zmien tliet snin.
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X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha?

e It-tobba, I-ispizjara u I-pazjenti ghandhom ikunu konxji mir-riskju ta’ fotoallergija bil-ketoprofen
applikata topikament.

e It-tobba ghandhom jghidu lill-pazjenti taghhom kif juzaw medicini applikati topikament li fihom il-
ketoprofen b’'mod xierag.

e Il-pazjenti ghandhom jizguraw li z-zoni taht kura jkunu protetti mid-dawl tax-xemx matul il-

perjodu kollu tal-kura bil-ketoprofen u ghal gimaghtejn wara li jwaqqfu I-kura. Ghandhom ukoll
jahslu jdejhom sewwa wara kull applikazzjoni tal-ketoprofen.

e Il-pazjenti ghandhom iwaqqgfu |-kura immedjatament jekk jizviluppaw xi reazzjoni tal-gilda wara |-
applikazzjoni ta’ dawn il-medicini, u jfittxu |-parir tat-tabib taghhom.

e Il-pazjenti li jkollhom xi mistogsija ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fid-29 ta’ Novembru 2010.

Rapporteur: Philippe Lechat (FR)

Ko-rapporteur: Ondrej Slanar (C2)

Data tal-bidu tal-proc¢edura: 17 ta’ Dicembru 2009
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