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Perguntas e respostas relativas a revisao das
Autorizacoes de Introducao no Mercado para formulacoes
topicas de cetoprofeno

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 107.° da Directiva
2001/83/CE

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdao da seguranca e eficacia de medicamentos
contendo cetoprofeno de aplicagdo tdpica (sobre a pele). O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do cetoprofeno tépico continuam a ser
superiores aos seus riscos, mas que devem ser implementadas mais medidas para minimizar o risco de
reacgbes adversas cutaneas.

O que é o cetoprofeno?

O cetoprofeno é um farmaco anti-inflamatodrio ndo esterdide (AINE). O mecanismo de acgdo dos AINE
consiste em bloquear uma enzima chamada cicloxigenase, que esta envolvida na producdo das
prostaglandinas. As prostaglandinas sao mensageiros no desenvolvimento da inflamagao. Bloquear a
sua producdo ajuda a reduzir os sinais de inflamagao.

As formulacGes tépicas de cetoprofeno sdo utilizadas para tratar os sintomas de dor e de inflamacado
em situagdes tais como traumatismos ligeiros (entorses, hematomas), tendinites (inflamagao de um
tenddo), osteoartrite das pequenas articulagdes (inchaco e dor nas pequenas articulagdes), dor lombar
aguda e flebite (inflamagdo numa veia).

Os medicamentos topicos contendo cetoprofeno encontram-se disponiveis em todos os
Estados-Membros com a excepgdo dos Paises Baixos desde 1978. Podem ser disponibilizados sob a
forma de cremes, geles, solucdes, solugdes para pulverizacdao e emplastros, com nomes comerciais
diversos e sob a forma de genéricos. Podem ser obtidos com ou sem receita médica.
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Por que foi revisto o cetoprofeno topico?

Desde que foi concedida a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, a agéncia reguladora dos
medicamentos francesa (Afssaps) realizou por diversas vezes revisdes de seguranca de medicamentos
topicos contendo cetoprofeno devido a notificagdes de fotoalergia (reaccoes alérgicas ao medicamento
na sequéncia de exposicdo a luz solar) em doentes que usaram o medicamento. Como resultado,
foram implementadas medidas para a minimizacdo dos danos em Franga, tais como a inclusdo de
adverténcias e precaugbes na informagdo do medicamento naquele pais, um pictograma na
embalagem e a divulgacdo de comunicados escritos aos profissionais de saude. Apesar destas
medidas, foram notificados novos casos de fotoalergia que ocorreram mesmo em circunstancias de
exposicdo a luz solar fraca. Adicionalmente, foram notificadas novas reacgdes cutédneas apos a
utilizacdo de produtos contendo octocrileno. O octocrileno é um protector solar quimico que pode ser
encontrado em varios cosméticos e produtos de higiene tais como champ0, cremes para a pele,
cremes anti-envelhecimento, desmaquilhantes e nebulizadores para o cabelo).

Em Dezembro de 2009, depois da reavaliacdo destes medicamentos, a agéncia francesa considerou
gue a relacdo risco-beneficio deixara de ser positiva e tomou a decisdo de suspender as Autorizagbes

de Introdugdo no Mercado de todos os medicamentos tépicos contendo cetoprofeno em Franga.

Conforme estabelecido no artigo 107.°, a agéncia francesa informou o CHMP das suas acgbes, de modo
a que o Comité preparasse um parecer sobre a manutencao, alteracdo, suspensdo ou revogagdo das
AutorizacOes de Introdugdo no Mercado relativas aos medicamentos topicos contendo cetoprofeno em
toda a UE.

Quais foram os dados revistos pelo CHMP?

O CHMP reviu todos os dados de seguranca disponiveis, incluindo os dados das bases de dados dos
Estados-Membros e os dados fornecidos pelas empresas que comercializam o cetoprofeno tdpico na
UE. Mais especificamente, o Comité teve em conta as respostas dadas pelas empresas a uma lista de
perguntas relacionadas com as reacgdes de fotossensibilidade, incluindo fotoalergia, notificadas em
doentes que usaram estes medicamentos.

Quais foram as conclusdées do CHMP?

O CHMP notou que o numero de notificagbes de reaccdes adversas cutaneas, incluindo fotoalergia, é
baixa em toda a UE e que o risco destes efeitos secundarios podera potencialmente ser reduzido
através de medidas de minimizacdo do risco apropriadas. O Comité notou igualmente que, apesar de
existirem AINE tdpicos alternativos disponiveis na UE, o cetoprofeno é o Unico AINE tdpico autorizado
para o tratamento de dor lombar aguda.

O CHMP concluiu que os beneficios de medicamentos tdpicos contendo cetoprofeno continuam a ser
superiores aos seus riscos, tendo recomendado as seguintes medidas de minimizagao do risco:

e 0s medicamentos ndo devem continuar a ser disponibilizados sem receita médica, devendo ser
obtidos apenas mediante prescrigdo por um médico;

e deverdo incluir-se adverténcias reforcadas sobre a exposicdo a luz solar na informacdo do
medicamento, assim como a recomendacdo de interromper a utilizagdo de cetoprofeno topico se
surgirem reaccgdes cutaneas, incluindo quando o cetoprofeno é utilizado em conjunto com
octocrileno;

e 0s riscos de fotoalergia associados a utilizacdo de cetoprofeno tdpico e a forma de preveni-los
deverdo ser claramente comunicados aos profissionais de salde e aos doentes.
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Por fim, o CHMP concordou em rever a eficacia destas medidas de minimizagao do risco dentro de trés
anos.

Quais sdao as recomendacgoes para doentes e profissionais de salude?

e Os médicos, farmacéuticos e doentes devem ter consciéncia do risco de fotoalergia associado ao
cetoprofeno tépico.

e Os médicos deverdo informar os doentes sobre como usar os medicamentos tépicos contendo
cetoprofeno de forma apropriada.

e Os doentes devem assegurar que as areas tratadas sdo protegidas da luz solar durante todo o
periodo de tratamento com cetoprofeno e nas duas semanas seguintes ao final do tratamento.
Devem igualmente lavar cuidadosamente as maos apds cada aplicacao de cetoprofeno.

e Os doentes deverdo interromper imediatamente o tratamento caso desenvolvam uma reacgao
cutanea apds a aplicacdo destes medicamentos, e procurar aconselhamento médico.

e Os doentes que tenham dudvidas devem falar com o seu médico ou farmacéutico.

A decisdo relativa a este parecer foi emitida pela Comissao Europeia em 29 de Novembro de 2010.

e Relator: e Philippe Lechat (FR)

e Co-relator: e Ondrej Slanaf (CZ)

e Data de inicio do e 17 de Dezembro de 2009
procedimento:

e Respostas da empresa e 5 de Janeiro de 2010, 26 de Fevereiro de 2010 e 7 de Junho
fornecidas em: de 2010

e Data do parecer: e 22 de Julho de 2010
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