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Otazky a odpovede tykajlce sa preskimania povoleni na
uvedenie na trh pre zmesi ketoprofénu na lokalne pouzitie
Vysledok konania podla ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES

Europska agentura pre lieky (EMA) uskutocnila prieskum bezpecnosti a ucinnosti liekov obsahujucich
ketoprofén na lokalne pouZitie (na kozu). Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA
dospel k zaveru, Ze prinos ketoprofénu na lokalne pouzitie nadalej prevysuje jeho rizika, treba vsak
zaviest daldie opatrenia na minimalizovanie rizika neziaducich koZnych reakcii.

Co je ketoprofén?

Ketoprofén je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Lieky NSAID ucinkuju tak, Zze zablokuju enzym
nazyvany cyklooxygenaza, ktory sa podiela na tvorbe prostaglandinov. Prostaglandiny su latky, ktoré
podnecuju vznik zdpalu. Zablokovanie ich tvorby pomaha zmiernit priznaky zapalu.

Zmesi ketoprofénu na lokalne pouzitie sa pouzivaju na lieCbu priznakov bolesti a zépalu pri stavoch,
ako napriklad mensi Uraz (vytknutie, podliatina), tendinitida (zapal $lachy), osteoartritida malych kibov
(opuch a bolest malych kibov), akitna bolest dolnej ¢asti chrbta a flebitida (zapal Zily).

Lieky obsahujuce ketoprofén na lokalne pouzitie su dostupné vo vsetkych c¢lenskych Statoch okrem
Holandska od roku 1978. Tieto lieky mozno dostat vo forme krémov, gélov, roztokov, sprejov
a naplasti pod roznymi obchodnymi ndzvami a vo forme generickych liekov. Su dostupné bez

lekarskeho predpisu, aj na lekarsky predpis.

Preco bol ketoprofén na lokalne pouzitie preskiimany?

Od vydania povolenia na uvedenie tychto liekov na trh regulacny Urad pre lieky vo Francluzsku (Afssaps)
niekolkokrat preskimal bezpecénost liekov obsahujlcich ketoprofén na lokalne pouzitie v dosledku
hldseni o fotoalergii (alergické reakcie na liek po vystaveni sinku) u pacientov pouZzivajucich tieto lieky.
Vo Franclzsku sa v dosledku toho zaviedli opatrenia na znizenie poskodenia, napriklad zaradenie
upozorneni a opatreni pri pouziti do franclzskej Casti informacie o vyrobku, piktogram na obale

a distribucia informacnych listov zdravotnickym odbornikom. Napriek tymto opatreniam boli hldsené
nové pripady fotoalergie, ktoré sa vyskytli dokonca aj v pripadoch expozicie timenému sine¢nému
Ziareniu. Hlasené boli aj nové kozné reakcie po pouZiti produktov obsahujlcich oktokrylén. Oktokrylén
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je chemicky ochranny faktor proti silneCnému ziareniu, ktory sa nachadza vo viacerych kozmetickych
vyrobkoch, ako s napriklad $ampoény, pletové krémy, krémy proti starnutiu, odli¢ovacie produkty
a vlasové spreje.

Urad vo Franclzsku v decembri 2009 po op&tovnom vyhodnoteni tychto liekov usudil, ze pomer
prinosu a rizika tychto liekov uz nie je pozitivny, a rozhodol sa vo Franclzsku pozastavit povolenia na
uvedenie na trh pre vSetky lieky obsahujlce ketoprofén na lokalne pouzitie.

Podla poziadaviek uvedenych v ¢lanku 107 Urad vo Francuzsku informoval vybor CHMP o svojom
postupe, aby vybor mohol pripravit stanovisko k tomu, & sa povolenia na uvedenie na trh pre lieky
obsahujlice ketoprofén na lokalne pouzitie maji zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit v rdmci celej
EU.

Aké udaje preskamal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal vSetky dostupné Udaje o bezpecnosti vratane Gdajov z databaz ¢lenskych
$tatov a udajov, ktoré predlozili spolo¢nosti uvadzajlice ketoprofén na lokalne pouZitie na trh v EU.
Vybor posudil najméa odpovede od spolo¢nosti na zoznam otazok o fotosenzitivnych reakciach vratane
fotoalergie u pacientov pouzivajucich tieto lieky.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP konstatoval, ze pocet hlaseni o neziaducich koznych reakciach vratane fotoalergie je
v celej EU nizky a riziko tychto vedlajsich G&inkov by sa potencidlne mohlo zniZit zavedenim
prisluénych opatreni na minimalizovanie rizika. Vybor tie? poznamenal, Ze hoci st v EU dostupné
alternativne lieky NSAID na lokalne pouzitie, ketoprofén je jediny liek NSAID na lokalne pouzitie
povoleny na lieCbu akutnej bolesti v dolnej Casti chrbta.

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinos liekov obsahujucich ketoprofén na lokalne pouzitie nadalej
prevysuje ich rizikd, odporucil vsak tieto opatrenia na minimalizovanie rizika:

e tieto lieky uz nemaju byt dostupné bez lekarskeho predpisu, ale ich vydaj ma byt viazany na
lekarsky predpis,

e do informacie o vyrobku sa maju zahrn(t dérazné upozornenia tykajlce sa expozicie sine¢nému
Ziareniu, ako aj odporucanie prestat pouZivat ketoprofén v pripade vyskytu akychkolvek koZnych
reakcii, a to vratane pripadov, ked' sa ketoprofén pouziva spolu s oktokrylénom,

e zdravotnicki odbornici a pacienti maju byt jasne informovani o rizikach fotoalergie pri pouziti
ketoprofénu na lokdlne pouzitie a o spdsobe prevencie.

Vybor CHMP napokon schvalil, Ze G¢innost tychto opatreni na minimalizovanie rizika sa preskima po
troch rokoch.

Aké s odporicania pre pacientov a zdravotnickych odbornikov?

e Lekari, lekarnici a pacienti maju byt informovani o riziku fotoalergie pri pouZiti ketoprofénu na
lokalne pouzitie.

e Lekari maju svojich pacientov informovat, ako naleZite pouzivat lieky obsahujlce ketoprofén na
lokalne pouzitie.
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e Pacienti sa maju ubezpedit, ¢i st oSetrované oblasti chranené pred slneénym Ziarenim pocas celého
obdobia lieCby ketoprofénom a dva tyzdne po ukonceni liecby. Po kazdej aplikacii ketoprofénu si

tiez maju dbkladne umyt ruky.

e Pacienti maju lie¢bu ihned ukondit, ak sa po aplikacii tychto liekov u nich vyskytne akékolvek
kozna reakcia, a maju vyhladat lekarsku pomoc.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 29. novembra 2010.
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