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Pytania i odpowiedzi dotyczgce ponownej oceny pozwolen
na dopuszczenie do obrotu preparatéw ketoprofenu do
stosowania miejscowego

Wynik procedury na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekow zakonczyta ponowng ocene bezpieczenstwa i skutecznosci lekow
zawierajacych ketoprofen przeznaczonych do stosowania miejscowego (na skére). Dziatajacy przy
Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze
stosowania ketoprofenu do stosowania miejscowego nadal przewyzszajq ryzyko, ale ze nalezy podjac
dalsze s$rodki w celu ograniczenia ryzyka wystepowania niepozadanych reakcji skornych.

Co to jest ketoprofen?

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Leki z klasy NLPZ dziatajg poprzez
blokowanie enzymu o nazwie cyklooksygenaza biorgcego udziat w wytwarzaniu prostaglandyn.
Prostaglandyny petnig role przekaznikéw w procesie zapalnym. Blokowanie ich wytwarzania pomaga
w tagodzeniu objawow stanu zapalnego.

Preparaty ketoprofenu do stosowania miejscowego sg wykorzystywane w zwalczaniu objawow bdlu

i stanu zapalnego w stanach chorobowych takich jak mniejsze urazy (skrecenia, sttuczenia), zapalenie
éciegna, choroba zwyrodnieniowa drobnych stawdw (obrzek i bol drobnych stawow), ostry bél okolicy
ledzwiowo-krzyzowej i zapalenie zyt.

Leki zawierajace ketoprofen przeznaczone do stosowania miejscowego sg dostepne we wszystkich
panstwach cztonkowskich (z wyjatkiem Holandii) od 1978 r. Mogq wystepowac¢ w postaci kremédw,
zeldéw, roztwordw, aerozoli i plastrow pod réznymi nazwami handlowymi i jako leki generyczne. Mogg
by¢ wydawane na recepte i bez recepty.

Dlaczego dokonano ponownej oceny ketoprofenu do stosowania
miejscowego?

Od czasu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu francuski organ ds. rejestracji lekow
(Afssaps) wiele razy przeprowadzat ocene bezpieczeristwa lekow zawierajacych ketoprofen do
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stosowania miejscowego z powodu zgtoszen uczulenia na swiatto (reakcje alergiczne na lek po
ekspozycji na $wiatto stoneczne) u pacjentéw stosujacych te leki. W wyniku tego we Francji
przedsiewzieto srodki majgce na celu zmniejszenie tych dziatan niepozadanych, takie jak

zamieszczenie ostrzezen i Srodkdw ostroznosci w informacji o produkcie oraz piktogramu na
opakowaniu, i rozestanie pism do pracownikow stuzby zdrowia. Mimo to zgtaszano nowe przypadki
uczulenia na $wiatto, ktore wystepowaty nawet podczas ekspozycji na przyémione $wiatto stoneczne.
Ponadto zgtaszano nowe reakcje skdrne w nastepstwie stosowania produktéw zawierajacych oktokrylen.
Oktokrylen jest chemicznym filtrem stonecznym wystepujacym w wielu kosmetykach i produktach
pielegnacyjnych takich jak szampony, kremy na skére, kremy odmtadzajgce, produkty do demakijazu i
lakiery do wiosdw.

W grudniu 2009 r. po ponownej ocenie tych lekdw organ francuski uznat, ze ich stosunek korzysci do
ryzyka nie jest juz korzystny i podjat decyzje o zawieszeniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu we
Francji wszystkich lekéw zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego.

Zgodnie z wymogami art. 107 organ francuski zawiadomit CHMP o podjetych dziataniach, aby Komitet
mogt przygotowac opinie, czy na obszarze UE pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego nalezy utrzymac, zmienié, zawiesic¢
czy odwotac.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP zapoznat sie ze wszystkimi dostepnymi danymi dotyczacymi bezpieczenstwa, w tym z danymi
z baz danych panstw cztonkowskich i danymi przedstawionymi przez firmy wprowadzajace ketoprofen
do stosowania miejscowego do obrotu w UE. Komitet rozpatrzyt w szczegdlnosci odpowiedzi udzielone
przez firmy na liste pytan dotyczacych reakcji nadwrazliwosci na $wiatto, w tym uczulenia na $wiatto
u pacjentéw stosujacych te leki.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP zwrocit uwage, ze na obszarze UE liczba zgtoszen niepozadanych reakcji skornych, w tym
uczulenia na s$wiatto, jest niewielka i ze ich ryzyko mozna zmniejszy¢, wprowadzajac odpowiednie
$rodki. Komitet zwrocit takze uwage, ze cho¢ w UE dostepne sg alternatywne NLPZ, ketoprofen jest
jedynym NLPZ do stosowania miejscowego zatwierdzonym w leczeniu ostrego bolu okolicy ledzwiowo-
krzyzowej.

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania lekéw zawierajacych ketoprofen do stosowania miejscowego
nadal przewyzszaja ryzyko, ale zalecit nastepujace srodki minimalizacji ryzyka:

e leki te nie powinny juz by¢ dostepne bez recepty, lecz wydawane wytacznie z przepisu lekarza;

e w informacji o produkcie nalezy zamiesci¢ wyrazniejsze ostrzezenia dotyczace ekspozycji na $wiatto
stoneczne oraz informacje dotyczaca reakcji skdrnych po stosowaniu miejscowym ketoprofenu, w
tym podczas stosowania ketoprofenu wraz z oktokrylenem;

e nalezy wyraznie przedstawi¢ pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom informacje o ryzyku
wystgpienia uczulenia na $wiatto podczas stosowania miejscowego ketoprofenu, i o sposobie

zapobiegania temu.

Ponadto CHMP przystat na ocene skutecznosci tych srodkéw minimalizacji ryzyka po trzech latach.
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Jakie s zalecenia dla pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia?

e Lekarze, farmaceuci i pacjenci powinni by¢ $wiadomi ryzyka wystapienia uczulenia na $wiatto
w zwigzku z miejscowym stosowaniem ketoprofenu.

e Lekarze powinni informowa¢ pacjentéw o odpowiednim sposobie stosowania lekéw zawierajacych
ketoprofen do stosowania miejscowego.

e Pacjenci powinni dopilnowa¢, aby leczone miejsca zabezpieczy¢ przed storicem przez caty okres
leczenia ketoprofenem i dwa tygodnie po jego zakonczeniu, kazdorazowo po natozeniu leku nalezy

réwniez doktadnie my¢ rece.

e W przypadku wystgpienia reakcji skérnych po natozeniu tych lekéw nalezy natychmiast przerwaé

leczenie i zgtosi¢ sie do lekarza.

e W przypadku pytan nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczacyg tej opinii w dniu 29 listopada 2010 r.
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