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Pytania i odpowiedzi dotyczgce uniewaznienia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych
bufeksamak

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

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci bufeksamaku. Dziatajacy
przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci
wynikajace ze stosowania bufeksamaku nie przewyzszajq ryzyka i zalecit uniewaznienie (wycofanie)
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajgcych bufeksamak na obszarze catej Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest bufeksamak?

Bufeksamak to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ). Leki z klasy NLPZ dziatajg poprzez blokowanie
enzymu o nazwie cyklooksygenaza biorgcego udziat w wytwarzaniu prostaglandyn. Prostaglandyny
petnig role przekaznikdéw w procesie zapalnym. Blokowanie ich wytwarzania pomaga w tagodzeniu
objawow stanu zapalnego.

Bufeksamak jest stosowany w celu opanowania objawdéw stanu zapalnego skory (jak zaczerwienienie i
$wiad) w chorobach takich jak egzema i zapalenie skory. Lek moze by¢ takze stosowany w skojarzeniu
z innymi substancjami w celu opanowania objawow stanu zapalnego, ktére mogg pojawic¢ sie wokot
odbytu u pacjentéw z hemoroidami (zylakami odbytu) lub szczeling odbytu (rozdarciem wyscidtki
kanatu odbytu).

Leki zawierajace bufeksamak sg dopuszczone do obrotu w Austrii, Butgarii, Czechach, Francji,

na Litwie, na totwie, w Luksemburgu, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, na Wegrzech i we Wtoszech.
Mogg by¢ dostepne w postaci kremdow oraz masci i czopkdéw doodbytniczych pod nastepujacymi
nazwami wtasnymi: Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan oraz
innymi nazwami handlowymi.

Dlaczego dokonano ponownej oceny bufeksamaku?

W grudniu 2009 r. niemiecki urzad ds. rejestracji lekdw zakonczyt ocene korzysci i ryzyka stosowania
lekéw zawierajacych bufeksamak. Podczas tej oceny urzad uzyskat informacje od firm
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wprowadzajacych bufeksamak do obrotu w Niemczech i dokonat przegladu opublikowanych badan
dotyczacych oceny skutecznosci bufeksamaku.

Niemiecki urzad uznat, ze korzysci ze stosowania lekow zawierajacych bufeksamak nie przewyzszajg
ryzyka i zalecit wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Niemczech.

Zgodnie z wymogami art. 107 urzad zawiadomit CHMP o podjetych dziataniach, aby Komitet madgt
przygotowac opinie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych
bufeksamak powinny by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone czy odwotane na obszarze UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP rozpatrzyt dane wykorzystane przez urzad niemiecki podczas oceny i informacje dostarczone
przez firmy wprowadzajace bufeksamak do obrotu w innych panstwach UE. W szczegdlnosci Komitet
wziat pod uwage odpowiedzi firm na liste pytan dotyczacych zgtoszonych reakcji alergicznych

po kontakcie z bufeksamakiem.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP zwrdcit uwage, ze leki zawierajace bufeksamak sg dostepne od lat 70. XX wieku oraz ze
alergiczne reakcje kontaktowe byty zgtaszane od lat, co doprowadzito do ograniczen w stosowaniu tych
lekéw w wielu panstwach. Ryzyko rozwoju kontaktowej reakcji alergicznej na bufeksamak jest wysokie,
a u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi, takimi jak niektore postacie egzemy, z powodu ktérych
bufeksamak jest czesto zalecany, jest ono jeszcze wyzsze. Reakcje alergiczne moga by¢ na tyle
powazne, ze niezbedna moze okazac sie hospitalizacja. CHMP zwrécit takze uwage, ze bufeksamak jest
L~Srodkiem alergizujacym” wywotujgcym reakcje, ktérych nasilenie zwieksza sie po kolejnej ekspozycji.
Ponadto ze wzgledu na duze podobienstwo tych reakcji do objawéw leczonej choroby, rozpoznanie

i leczenie choroby u pacjenta moze sie op6zni¢. Jest réwniez prawdopodobne, ze trudnosci

w odrdéznieniu niepowodzenia leczenia od reakcji alergicznej spowodowaty niedostateczng liczbe
zgtoszen przypadkow kontaktowych reakcji alergicznych.

Komitet zwrdcit uwage, ze na poparcie skutecznosci bufeksamaku przedstawiono bardzo ograniczone
dane. Wiekszos$¢ badan pochodzita z lat 70. i 80. XX wieku, kiedy bufeksamak byt opracowywany

po raz pierwszy, a standard badan byt nizszy niz obecnie wymagany. W zwigzku z tym nie mozna

na ich podstawie uzyska¢ dowoddéw na skutecznos¢ bufeksamaku. Ponadto podczas oceny kilku
nowszych badan z grupa kontrolng CHMP zwrocit uwage, ze nie wykazaty one skutecznosci
bufeksamaku.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewngtrz Komitetu CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania lekdw zawierajacych bufeksamak nie przewyzszajg ryzyka,

i w zwigzku z tym zalecit uniewaznienie wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu na obszarze
Unii Europejskiej.

Jakie sa zalecenia dla lekarzy i pacjentow?

e Lekarze powinni zaprzestac przepisywania lekow zawierajacych bufeksamak. Powszechnie
dostepne sg alternatywne leki przeciwzapalne.

e Pacjenci stosujacy obecnie leki zawierajace bufeksamak powinni skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym w celu zmiany tego leku na odpowiedniag alternatywna metode leczenia.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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