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Zaktualizowane zalecenia dotyczgce stosowania wysokich
dawek ibuprofenu

Wyniki oceny potwierdzity wystepowanie niewielkiego ryzyka sercowo-
naczyniowego w przypadku przyjmowania leku w dawce 2400 mg na dobe
lub wyzszej

CMDh?! w drodze konsensusu zatwierdzita zaktualizowane zalecenia dotyczace stosowania wysokich
dawek ibuprofenu. Stato sie to konieczne ze wzgledu na ocene przeprowadzong przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow, ktora potwierdzita niewielkie zwiekszenie ryzyka wystagpienia chordb sercowo-naczyniowych,
takich jak zawat miesnia sercowego czy udar, u pacjentéw przyjmujacych wysokie dawki ibuprofenu
(co najmniej 2400 mg na dobe). W ramach oceny wskazano, iz ryzyko zwigzane ze stosowaniem
wysokich dawek ibuprofenu jest zblizone do ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), m.in. inhibitoréw cyklooksygenazy-2 i diklofenaku.

Ryzyko sercowo-naczyniowe nie wystepuje przy przyjmowaniu ibuprofenu w dawce do 1200 mg na
dobe, tj. w najwyzszej powszechnie stosowanej w Unii Europejskiej (UE) dawce dostepnych bez
recepty lekéw przyjmowanych doustnie.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko sercowo-naczyniowe, przyjmowania wysokich dawek ibuprofenu (co
najmniej 2400 mg na dobe) powinny unika¢ osoby z powaznymi schorzeniami serca lub uktadu
krazenia, takimi jak niewydolnos¢ serca, choroby serca czy zaburzenia krazenia, jak rowniez te po
przebytym zawale serca lub udarze.

Ponadto przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia ibuprofenem lekarze powinni przeprowadzad
doktadnag ocene wystepowania czynnikow ryzyka wystgpienia chordb serca lub uktadu krazenia,
szczegolnie jesli wymagane jest stosowanie wysokich dawek. Do czynnikéw ryzyka nalezy m.in. palenie
tytoniu, duze cisnienie krwi, cukrzyca i duzy poziom cholesterolu we krwi.

W ramach oceny przeanalizowano takze dane dotyczace interakcji miedzy ibuprofenem i podawang w
niskich dawkach aspiryna majaca na celu zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zawatu serca i udaru. Badania
laboratoryjne wykazaty, ze ibuprofen zmniejsza wptyw aspiryny jako czynnika rozrzedzajacego krew.
Nie ma jednak pewnosci, czy dtugotrwate stosowanie ibuprofenu w praktyce klinicznej zmniejsza
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korzysci ze stosowania niskich dawek aspiryny w zapobieganiu zawatom serca i udarom. Sporadyczne
stosowanie ibuprofenu nie powinno wptywaé ujemnie na dziatanie niskich dawek aspiryny.

Zaktualizowane zalecenia dotyczace ryzyka sercowo-naczyniowego zwigzanego z przyjmowaniem
wysokich dawek ibuprofenu oraz informacje o interakcji miedzy ibuprofenem i aspiryna zostang
uwzglednione w informacji o produkcie.

Zalecenia odnoszace sie do ibuprofenu dotyczg rowniez zblizonego do niego leku o nazwie
deksibuprofen. Wysoka dawka deksibuprofenu wynosi od 1200 mg na dobe.

Poniewaz CMDh tym razem przyjeta zalecenie PRAC w drodze konsensusu, zmiany w informacji o
produkcie w przypadku lekéw zawierajacych ibuprofen i deksibuprofen zostang wprowadzone przez te
panstwa cztonkowskie, w ktérych leki te zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym
terminarzem.

Informacje dla pacjentéow

e Przeprowadzona na terenie catej UE ocena ibuprofenu potwierdzita niewielkie ryzyko wystgpienia
zawatu serca i udaru u pacjentow przyjmujacych wysokie dawki tego leku (co najmniej 2400 mg na
dobe). Ryzyko takie nie wystepuje przy przyjmowaniu ibuprofenu w dawce do 1200 mg na dobe,
ktéra stanowi najwyzszg zazwyczaj stosowang przez wiekszos¢ pacjentow.

e Ryzyko zwigzane ze stosowaniem wysokich dawek ibuprofenu jest zblizone do ryzyka zwigzanego z
przyjmowaniem innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), m.in. inhibitoréw
cyklooksygenazy-2 i diklofenaku. W przypadku diklofenaku ryzyko oszacowano na okoto
3 dodatkowe przypadki wystgpienia zawatu serca na 1000 pacjentéw przyjmujacych diklofenak
przez okres jednego roku.

e Stosowanie wysokich dawek ibuprofenu nie jest juz zalecane u 0séb ze schorzeniami serca lub
ukfadu krazenia, takimi jak niewydolnos$¢ serca, choroby serca czy zaburzenia kragzenia, jak
rowniez u pacjentdow po przebytym zawale serca lub udarze.

e Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem wysokiej dawki ibuprofenu lekarz przeprowadzi doktadna
ocene wystepowania czynnikdw ryzyka, takich jak nadcisnienie, zwiekszony poziom cholesterolu,
cukrzyca czy palenie tytoniu.

e Dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejszac korzysci ze stosowania niskich dawek
aspiryny w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zawatdéw serca i udarow. W zwigzku z tym jesli
zachodzi koniecznos$¢ facznego stosowania ibuprofenu i aspiryny, nalezy zawsze zasiegac porady
lekarza lub farmaceuty.

e Zalecenia odnoszace sie do ibuprofenu dotyczag réwniez zblizonego do niego leku o nazwie
deksibuprofen. Wysoka dawka deksibuprofenu wynosi od 1200 mg na dobe.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Dane z metaanaliz i badan epidemiologicznych wskazuja, ze istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia
zdarzen sercowo-naczyniowych (np. zawatu mieénia sercowego lub udaru) zwigzane ze
stosowaniem wysokich dawek ibuprofenu (co najmniej 2400 mg na dobe)*™.

e Ryzyko zwigzane ze stosowaniem wysokich dawek ibuprofenu jest zblizone do ryzyka zwigzanego z
przyjmowaniem innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), m.in. inhibitoréw
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cyklooksygenazy-2 i diklofenaku. W przypadku diklofenaku ryzyko oszacowano na okoto trzy
dodatkowe przypadki wystapienia powaznego zdarzenia sercowo-naczyniowego rocznie na
1000 uczestnikow.

e Przyjmowania wysokich dawek ibuprofenu powinny unika¢ osoby ze schorzeniami sercowo-
naczyniowymi (np. niekontrolowanym nadcisnieniem, zastoinowg niewydolnoscig serca klasy 11-Il1
w skali NYHA, stwierdzong chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub naczyn
moézgowych).

e U pacjentéw z czynnikami ryzyka wystgpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego (takimi jak
nadcisnienie, hiperlipidemia, cukrzyca i palenie tytoniu) wysokie dawki ibuprofenu mozna stosowac
tylko po doktadnym rozwazeniu tej kwestii.

e Wplyw czasu trwania leczenia ibuprofenem na ryzyko sercowo-naczyniowe nie jest znany.

e Choc brakuje szczegétowych danych dotyczacych ryzyka sercowo-naczyniowego zwigzanego ze
stosowaniem deksibuprofenu, oczekuje sie, ze bedzie ono podobne jak w przypadku przyjmowania
dawki réwnowaznej (co najmniej 1200 mg na dobe) z wysoka dawkg ibuprofenu.

e Dane doswiadczalne wskazuja, ze dtugoterminowe stosowanie ibuprofenu/deksibuprofenu moze
zmniejszy¢ kardioprotekcyjne dziatanie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego (zazwyczaj 75 mg
na dobe). Jest to spowodowane tym, ze ibuprofen podawany fgcznie z niskg dawka kwasu
acetylosalicylowego moze ograniczac dziatanie drugiego z lekéw jako inhibitora agregacji ptytek
krwi. W przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu nie stwierdzono zadnego istotnego
klinicznie negatywnego wptywu tego leku.

Pismiennictwo

W ramach oceny wzieto pod uwage dane z kilku badan, w tym:

1. Bhala N, Emberson J, Merhi A i wsp. Vascular and upper gastrointestinal effects of non-
steroidal anti-inflammatory drugs: meta-analyses of individual participant data from randomised trials.
Lancet 2013;382:769-79.

2. Salvo F, Fourrier-Reglat A, Bazin F i wsp. Cardiovascular and gastrointestinal safety of NSAIDs:
a systematic review of meta-analyses of randomized clinical trials. Clinical pharmacology and
therapeutics 2011;89:855-66.

3. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J i wsp. Long-term cardiovascular risk of nonsteroidal anti-
inflammatory drug use according to time passed after first-time myocardial infarction: a nationwide
cohort study. Circulation 2012;126:1955-63.

4. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J i wsp. Cause-specific cardiovascular risk associated with
nonsteroidal anti-inflammatory drugs among myocardial infarction patients--a nationwide study. PloS
one 2013;8:e54309.

Wiecej informacji o leku

Ibuprofen to $rodek przeciwbdlowy i przeciwzapalny z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Blokuje on dziatanie enzymu zwanego cyklooksygenazg, ktéry wytwarza prostaglandyny
biorgce udziat w procesie zapalnym i przyczyniajace sie do odczuwania bélu.

Typowa dawka dla os6b dorostych i dzieci powyzej 12. roku zycia wynosi od 200 do 400 mg, 3 lub
4 razy na dobe, w miare potrzeby.
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Ibuprofen jest obecny w sktadzie lekdw jako mieszanina dwoch enancjomerdw (czasteczek bedacych
swoimi lustrzanymi odbiciami). Deksibuprofen stanowi aktywny enancjomer i niekiedy jest dostepny
jako samodzielny lek, w zwigzku z czym uwzgledniono go w niniejszej ocenie. Dawka dobowa
ibuprofenu wynoszaca 2400 mg jest rdwnowazna dawce dobowej deksibuprofenu réwnej 1200 mg.

Ibuprofen i deksibuprofen sg obecnie dostepne na terenie Unii Europejskiej (UE) w wielu réznych
preparatach. W przeprowadzonej ocenie uwzgledniono wyfgcznie preparaty do stosowania uktadowego
(oddziatujace na caty organizm po podaniu doustnym lub w postaci wstrzykniecia); nie uwzgledniono
danych dotyczacych preparatdw w zelu ani aerozolu nanoszonych na skére zmienionych chorobowo
obszardw. Leki zawierajgce ibuprofen i deksibuprofen zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze
procedur krajowych i sg dostepne od wielu lat pod wieloma nazwami handlowymi. Sa dostepne z
przepisu lekarza lub bez recepty.

Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania lekéw z grupy NLPZ

Przez ostatnich kilka lat bezpieczenstwo stosowania lekéw z grupy NLPZ, w tym ibuprofenu, byto
regularnie oceniane przez stosowne organy UE. Ponowne oceny przeprowadzone w 2005 r., 2006 r. i
2012 r. potwierdzity, ze NLPZ jako grupa lekdéw sa zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
wystgpienia tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (powstania zakrzepow w tetnicach),
szczegolnie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca lub uktadu krazenia badz z niektorymi
czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego, szczegolnie jesli stosowana byta wysoka dawka.

Ostrzezenie o tym ryzyku zastosowano juz dla catej grupy, a w informacji o produkcie dla wszystkich
NLPZ, w tym ibuprofenu, zalecono, aby leki te byty stosowane w jak najnizszej skutecznej dawce przez
mozliwie najkrétszy czas konieczny do osiggniecia ztagodzenia objawdw.

W najnowszej ocenie wzieto pod uwage zbiér dowodéw swiadczacych o istnieniu ryzyka sercowo-
naczyniowego zwigzanego z przyjmowaniem wysokich dawek ibuprofenu i interakcji tego leku (w
dowolnej dawce) z aspiryna.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszq procedure ponownej oceny ibuprofenu wszczeto w dniu 9 czerwca 2014 r. na wniosek
brytyjskiej agencji nadzorujacej leki (MHRA) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.
Przeprowadzono jg z uwagi na obawy, iz wysokie dawki ibuprofenu mogg mie¢ podobny wptyw na
ryzyko sercowo-naczyniowe co inhibitory COX-2 i diklofenak.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidér zalecen. Poniewaz wszystkie leki zawierajace ibuprofen zostaty dopuszczone do
obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy koordynacyjnej ds.
procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra
przyjeta ostateczne stanowisko w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE
oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest ona odpowiedzialna za ujednolicenie standardéw
bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej
UE.

W dniu 20 maja 2015 r. CMDh przyjeta stanowisko w drodze konsensusu, zgodnie z ktérym dziatania
zalecone przez PRAC zostang bezposrednio wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktorych leki te
zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym terminarzem.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/01/news_detail_000969.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2009/12/news_detail_000752.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001637.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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