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Perguntas e respostas relativas a revogacao das
autorizacoes de introducdo no mercado para 0s
medicamentos contendo bufexamac

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

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdo da seguranca e eficacia do bufexamac. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
bufexamac ndo sdo superiores aos seus riscos e recomendou a revogacgao (retirada) das autorizagcfes
de introducdo no mercado para os medicamentos contendo bufexamac em toda a Uni&do Europeia (UE).

O que é o bufexamac?

O bufexamac é um farmaco anti-inflamatorio ndo-esterdide (AINE). O mecanismo de accao dos AINE
consiste em bloquear uma enzima chamada cicloxigenase, que esta envolvida na producado das
prostaglandinas. As prostaglandinas sdo mensageiros no desenvolvimento da inflamac&o. Bloquear a
sua producdo ajuda a reduzir os sinais de inflamacéo.

O bufexamac é utilizado para controlar os sintomas de inflamacdo da pele (como vermelhidédo e
comich&o) em doencas como eczema e dermatite. Pode também ser utilizado em associagdo com
outras substancias para controlar os sintomas de inflamag&do que podem ocorrer a volta do anus nos
doentes com hemorrdidas ou fissuras anais (um rasgao no revestimento do canal anal).

Os medicamentos contendo bufexamac foram autorizados na Austria, Bulgaria, Eslovaquia, Franca,
Hungria, Italia, Letoénia, Lituania, Luxemburgo, Portugal, Republica Checa e Roménia. Existem
disponiveis sob a forma de cremes, pomadas rectais e supositorios e com 0s seguintes nomes de
fantasia: Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan e outros nomes
comerciais.

Porque foi revisto o bufexamac?

Em Dezembro de 2009, a agéncia reguladora dos medicamentos da Alemanha concluiu uma revisao
dos beneficios e riscos dos medicamentos contendo bufexamac. Durante essa revisao, a agéncia
obteve informagdes junto das empresas que comercializam o bufexamac na Alemanha e analisou os
estudos publicados sobre a eficacia do bufexamac.
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A agéncia alema concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo bufexamac ndo sdo superiores
aos seus riscos e recomendou a retirada das autorizacdes de introducdo no mercado na Alemanha.

Conforme estabelecido no artigo 107.°, a agéncia informou o CHMP da sua acc¢édo, de modo a que o
Comité preparasse um parecer sobre a manutencéo, alteracdo, suspensao ou revogacgao das
autorizacfes de introducdo no mercado relativas aos medicamentos contendo bufexamac em toda a UE.

Quais foram os dados revistos pelo CHMP?

O CHMP analisou os dados utilizados pela agéncia alema na sua revisao e as informacgdes fornecidas
pelas empresas que comercializam o bufexamac noutros Estados-Membros da UE. Mais especificamente,
o Comité teve em conta as respostas dadas pelas empresas a uma lista de perguntas relacionadas com
as reaccodes alérgicas notificadas apds o contacto com o bufexamac.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP referiu que os medicamentos contendo bufexamac estao disponiveis desde a década de 70 e
que as reacc0Oes alérgicas de contacto tém sido notificadas ao longo dos anos, levando a restrigfes
relativas a utilizacdo dos medicamentos numa série de paises. E elevado o risco de desenvolvimento
de uma reaccao alérgica de contacto ao bufexamac, sendo ainda maior nos doentes com patologias
predisponentes, como determinadas formas de eczema, para as quais o bufexamac é frequentemente
receitado. As reaccdes alérgicas podem ser suficientemente graves para implicar um internamento. O
CHMP referiu também que o bufexamac é um “sensibilizador” que causa o agravamento das reacg¢des
na sequéncia de uma exposicdo repetida. Além disso, na medida em que estas reac¢des sdo muito
semelhantes a doenca a ser tratada, podem ocorrer atrasos no diagndéstico ou tratamento da patologia.
E também provavel que a dificuldade em distinguir entre uma falha do tratamento e uma reacgéo
alérgica tenha levado a uma subnotificacdo dos casos de reacc¢éo alérgica de contacto.

O Comité referiu que os dados apresentados para fundamentar a eficacia do bufexamac eram muito
limitados. A maioria dos estudos datavam do desenvolvimento original do bufexamac nas décadas de
70 e 80 e tinham uma qualidade inferior a esperada nos dias de hoje. Por esse motivo, nao foi possivel
extrair deles quaisquer provas da eficacia do bufexamac. Além disso, quando analisou 0os poucos
estudos controlados realizados mais recentemente, o CHMP constatou que a eficacia do bufexamac nao
fora demonstrada.

Com base na avaliacdo dos dados actualmente disponiveis e na discussédo cientifica em sede do Comité,
0 CHMP concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo bufexamac ndo s&o superiores aos

seus riscos e, por conseguinte, recomendou a revogacgao de todas as autoriza¢gfes de introdugdo no
mercado na UE.

Quais sao as recomendacoes para doentes e prescritores?

e Os médicos devem deixar de receitar medicamentos contendo bufexamac. Existem inUmeros
tratamentos anti-inflamatérios alternativos.

e Os doentes que actualmente utilizam medicamentos contendo bufexamac devem falar com o seu
médico para que possam mudar para um tratamento alternativo adequado.

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

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 27 de Julho de 2010.
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