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Fragor och svar om granskningen av godkdnnandena fér
forsaljning av topiska formuleringar av ketoprofen
Resultat av ett férfarande enligt artikel 107 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av s@kerheten och effekten hos
ldkemedel som innehaller ketoprofen och som anvénds lokalt (p& huden). Myndighetens kommitté for
humanldkemedel (CHMP) har kommit fram till att férdelarna med topiskt ketoprofen fortfarande
uppvéger dess risker, men att ytterligare atgérder bér vidtas for att minimera risken fér
hudbiverkningar.

Vad &r ketoprofen?

Ketoprofen ar ett antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID) av icke-steroid natur. NSAID-preparat verkar
genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som medverkar i produktionen av
prostaglandiner. Prostaglandiner ar signalsubstanser vid utveckling av inflammation. Om man
blockerar deras produktion minskar tecknen pa inflammation.

Topiska formuleringar av ketoprofen anvands for behandling av smart- och inflammationssymtom vid
tillstand sdsom mindre skador (stukningar, blamaérken), tendinit (inflammation i en sena), artros i sma
leder (svullnad och smarta i sma leder), akut smarta i nedre delen av ryggen och flebit (inflammation i
en ven).

Lakemedel med topiskt ketoprofen har funnits i alla medlemsstater utom Nederléanderna sedan 1978.
De kan finnas som kramer, geler, 16sningar, sprejer och pldster under olika handelsnamn och som
generiska lakemedel. De kan erhallas med eller utan recept.

Varfor granskades topiskt ketoprofen?

Sedan godkdnnandena for férsaljning har den franska lakemedelsmyndigheten (Afssaps) granskat
sakerheten for lakemedel som innehdller topiskt ketoprofen flera gdnger pa grund av rapporter om
fotoallergi (allergiska reaktioner mot ett Idkemedel efter exponering for solljus) hos patienter som
anvander dessa ldkemedel. Till f6ljd av detta genomférdes atgarder for att minska skadorna i
Frankrike, sdsom inférandet av varningar och forsiktighetsatgarder i den franska
produktinformationen, ett piktogram pa férpackningen och utskick av brev till halso- och
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sjukvardspersonal. Trots dessa atgérder har nya fall av fotoallergi rapporterats, som uppstod &ven vid
exponering for svagt solljus. Dessutom har nya hudreaktioner rapporterats hos personer som anvant
topiskt ketoprofen tillsammans med produkter som innehdller oktokrylen. Oktokrylen &r ett kemiskt
solskydd som finns i flera kosmetika och hygienprodukter sdsom schampo, hudkrédmer,
antirynkkramer, sminkborttagningsmedel och harsprejer.

Efter en ny beddmning av dessa ldkemedel i december 2009 ansdg den franska myndigheten att nytta-
riskférhallandet inte langre var positivt och beslét att tillfalligt upphdva godkénnandena for férsaljning
av alla topiska lakemedel som innehaller ketoprofen i Frankrike.

I enlighet med kraven i artikel 107 informerade den franska myndigheten CHMP om sina dtgérder, sa
att kommittén kunde utarbeta ett yttrande om huruvida godkannandena for forséljning av topiska
produkter som innehdller ketoprofen skulle behallas, dndras, tillfalligt upphévas eller aterkallas i hela
EU.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP tittade pa alla tillgéngliga sakerhetsdata, inklusive data fran medlemsstaternas databaser och
data som tillhandahoélls av de féretag som saljer topiskt ketoprofen i EU. Kommittén beaktade i
synnerhet féretagens svar pa en lista med fragor om ljuskénslighetsreaktioner, déribland fotoallergi,
hos patienter som anvander dessa lakemedel.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP noterade att antalet rapporter om hudbiverkningar, déribland fotoallergi, &r Iagt i hela EU och att
risken for dessa biverkningar eventuellt skulle kunna minskas genom lampliga minimeringsatgarder.
Kommittén noterade ocksd att &ven om det finns alternativa topiska NSAID-preparat i EU &r
ketoprofen det enda topiska NSAID-preparat som ar godkant for behandling av akut smarta i nedre
delen av ryggen.

CHMP fann att nyttan med lakemedel som innehaller topiskt ketoprofen fortfarande &r stérre &n
riskerna, men rekommenderade féljande riskminimerings%tgérder:

o Dessa lakemedel bor inte langre vara receptfria utan endast erhdllas med recept fran
lakare.Forstarkta varningar om solexponering bér inkluderas i produktinformationen, liksom radet
att upphdra med anvandningen av ketoprofen om hudreaktioner uppstar, bland annat nar topiskt
ketoprofen anvands tillsammans med oktokrylen.Riskerna for fotoallergi med topiskt ketoprofen
och hur det kan férhindras bér tydligt kommuniceras till hdlso- och sjukvardspersonal och till
patienter.Slutligen enades CHMP om att granska effekten av dessa riskminimeringsatgarder om tre

ar.

Vilka ar rekommendationerna for patienter och hadlso- och
sjukvardspersonal?

e Lakare, apotekspersonal och patienter bor vara medvetna om risken for fotoallergi med topiskt
ketoprofen.

o Lakare bor informera sina patienter om hur de anvander Idkemedel som innehaller topiskt
ketoprofen pa ratt satt.

o Patienter bér se till att de behandlade omradena skyddas mot solljus under hela
ketoprofenbehandlingen och tva veckor efter avslutad behandling. De bér ocksa tvatta sina hander
noggrant efter varje applicering av ketoprofen.
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« Patienter bér omedelbart avbryta behandlingen om de utvecklar ndgon hudreaktion efter
applicering av dessa lakemedel och uppsoka lakare.

o Vid eventuella frdgor ska patienten kontakta lékare eller apotekspersonal.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 29 november 2010.
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