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Otazky a odpovede tykajlce sa zruSenia povoleni na
uvedenie na trh pre lieky obsahujuce bufexamak
Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti bufexamaku. Vybor agentury
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinosy bufexamaku neprevysuju jeho
rizika, a odporudil, aby sa v celej Eurépskej nii (EU) zrusili (stiahli) povolenia na uvedenie liekov
obsahujucich bufexamak na trh.

€o je bufexamak?

Bufexamak je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Lieky NSAID ucinkuju tak, Ze zablokuju enzym
cyklooxygenazu, ktora sa podiela na tvorbe prostaglandinov. Prostaglandiny su latky, ktoré podnecuju
vznik zapalu. Zablokovanie ich tvorby pomaha zmiernit priznaky zapalu.

Bufexamak sa pouZziva na kontrolu priznakov zapalu koze (napriklad sCervenanie a svrbenie) pri
ochoreniach ako ekzém a dermatitida. Liek mozno pouzit aj v kombinacii s dalsimi latkami na kontrolu
priznakov zapalu, ktory sa méze vyskytnut v okoli andlneho otvoru v pripade pacientov s hemoroidmi
alebo anélnou fistrou (trhlina v sliznici analneho kanala).

Lieky obsahujtice bufexamak boli povolené v Rakusku, Bulharsku, Ceskej republike, Franclizsku,
Madarsku, Taliansku, Litve, Loty$sku, Luxembursku, Portugalsku, Rumunsku a na Slovensku. Mézu byt
dostupné ako krémy, rektalne maste a Capiky pod tymito nazvami: Parfenac, Bufal, Calmaderm,
Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan a inymi obchodnymi nazvami.

Preco bol bufexamak preskimany?

Regulacny urad pre lieky v Nemecku uskutocnil v decembri 2009 prieskum prinosov a rizik liekov
obsahujlicich bufexamak. Urad pocas tohto prieskumu ziskal informéacie od spolo¢nosti, ktoré
bufexamak uviedli na trh v Nemecku a preskimal publikované studie o ucinnosti bufexamaku.

Nemecky Urad dospel k zaveru, ze prinosy liekov obsahujlcich bufexamak neprevysuju ich rizika
a odporudil stiahnut v Nemecku povolenia na uvedenie tychto liekov na trh.

Urad v sulade s postupom podla ¢lénku 107 informoval vybor CHMP o svojom konani, aby vybor mohol
pripravit stanovisko, ¢i sa maju povolenia na uvedenie produktov obsahujlcich bufexamak na trh
v celej EU zachovat, zmenit, stiahnut alebo zrusit.
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Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal Gdaje, ktoré nemecky Urad pouzil vo svojom prieskume, a informacie
predloZzené spolo¢nostami uvadzajlcimi bufexamak na trh v inych krajinédch EU. Vybor posudzoval
najméa odpovede od spolo¢nosti na zoznam otdzok o alergickych reakciach hldsenych po kontakte
s bufexamakom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze lieky obsahujuce bufexamak su dostupné od 70. rokov dvadsiateho
storoCia a ze pocas tohto obdobia boli hlasené kontaktné alergické reakcie, Co v niektorych krajinach
viedlo k obmedzeniam pouZzitia tychto liekov. Riziko vzniku kontaktnej alergickej reakcie na bufexamak
je vysoké a zvysSuje sa v pripade pacientov s predispozi¢nymi stavmi, ako su urcité formy ekzému, na
ktoré sa bufexamak casto predpisuje. Alergické reakcie mdzu byt natolko zavazné, Ze vyzaduju
hospitalizaciu. Vybor CHMP tiez poznamenal, ze bufexamak zvysuje citlivost a spbsobuje zhorsenie
reakcii po opakovanej expozicii. KedZe tieto reakcie su velmi podobné liecenému ochoreniu, mo6ze to
viest k oneskoreniu diagnostikovania alebo lie¢by stavu pacienta. Je tiez pravdepodobné, Ze tazkosti pri
rozliSovani medzi netspesnostou lieby a alergickou reakciou viedli k nedostatoénému hlaseniu pripadov
kontaktnej alergickej reakcie.

Vybor poznamenal, Ze Gdaje predlozené na podporu ucinnosti bufexamaku su zna¢ne obmedzené.
Vacsina studii pochadza z obdobia pévodného vyvoja bufexamaku v 70. a 80. rokoch dvadsiateho
storodia a ma nizSiu kvalitu, ako sa ofakdva v sucasnosti. Z tychto $tddii sa preto nemohol vyvodit
zaver o ucinnosti bufexamaku. Pokial ide o preskimanie niekolkych novsich kontrolovanych studii,
vybor CHMP poznamenal, ze G¢innost bufexamaku sa nepreukazala.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinosy liekov obsahujlcich bufexamak neprevysuju ich rizika,
a preto odporudil, aby sa v celej EU zrusili véetky povolenia na uvedenie tychto liekov na trh.

Aké si odporiucania pre pacientov a lekarov predpisujucich tieto lieky?
e Lekari by mali prestat predpisovat lieky obsahujlice bufexamak. Bezne je dostupna ina
protizapalova liecba.

e Pacienti, ktori v sti¢asnosti pouzivaju lieky obsahujlice bufexamak, by sa mali poradit so svojim
lekdrom, aby mohli zacat s inou vhodnou lie¢bou.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky, by sa mali obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 27. jula 2010.
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