Otazky a odpovédi o celoevropském prehodnoceni pripravki s obsahem ketoprofenu
k mistni aplikaci

Zavéry procedury podle Clanku 107 Direktivy 2001/83/EC

Evropska 1¢kova agentura (EMA) ukoncila pfehodnoceni ucinnosti a bezpe¢nosti piipravka
s obsahem ketoprofenu urcenych k mistnimu podavani (na kizi). Podle zavérti Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) EMA piinosy 1é¢by pfevazuji jeji rizika, je vSak nutno
zavést opatieni ke snizeni rizika zavaznych koznich fotosensitivnich reakci.

Co je to ketoprofen?

ktery ovliviiuje tvorbu prostaglandint, latek podilejicich se na rozvoji zdnétlivych reakci.
Zabranénim tvorby prostaglandint dochdzi ke zmirnéni ptiznakl zanétu.

Ketoprofen k mistnimu podani se pouziva k symptomatické 1é€bé zanétu a bolesti pii urazech
(podvrtnuti, pohmozdéni), zanétech Slach, osteoartroze malych kloubii (otoky a bolest
v malych kloubech), akutni bolesti dolni ¢asti zad a zanétech Zil.

S vyjimkou Holandska jsou ptipravky s ketoprofenem k mistni aplikaci pouzivany od r. 1978
ve vSech statech EU. Jsou dostupné v podobé gelu, krému, kozniho spreje nebo koznich
naplasti. V Ceské republice jsou registrovany piipravky Fastum gel, Keplat (koZni néplast),
Ketonal 5% krém, Profenid gel a Prontoflex 10% (kozni sprej), vSechny jsou dosud

v 1ékarnach volné prodejné (bez Iékatrského predpisu).

Pro¢ byl ketoprofen k mistnimu podani prehodnocovan?

Francouzské 1€kova agentura (Afssaps) opakované hodnotila bezpecnost ketoprofenu

k mistnimu podani, protoze dostavala hlaSeni fotosensitivnich koZnich reakci, ke kterym
dochdzelo po vystaveni lécené plochy slune¢nimu zafeni. Ve Francii byla zavedena opatieni
ke snizeni rizika jako upozornéni do souhrnu informaci o ptipravku (SPC)/ ptibalové
informace (PIL), uvedeni piktogramu na obalech, rozeslani informativniho dopisu lékattim.
Ptes tato opatteni vSak pfibyvala dal$i hlaSeni reakci po ketoprofenu. Objevilo se i nékolik
hlaSeni koznich reakei pti soucasném uzivani ketoprofenu s vyrobky obsahujicimi oktokrylen
(latka ptisobici jako slunecni filtr obsazena v celé fad¢ vyrobki jako jsou Sampony, kozni
krémy, krémy proti starnuti, odlicovace a vlasové spreje). Tyto reakce se objevily i1 bez
expozice slune¢nimu svétlu, nebyly vSak dostatecné dolozeny.

V prosinci 2009 francouzska 1ékova agentura zhodnotila pomér piinost a rizik ketoprofenu
k topické 1é¢bé jako negativni a rozhodla o zruseni registraci vSech piipravki s obsahem
ketoprofenu k topické 1é¢bé ve Francii.

Podle legislativnich pozadavkti Clanku 107 Direktivy 2001/83/EC francouzska agentura
informovala vybor CHMP a tim bylo zah4jeno celoevropské ptfehodnoceni smétujici

k rozhodnuti, zda maji byt registrace piipravki s obsahem ketoprofenu k topické lécbé
zachovany, zmé&nény, pozastaveny nebo zruseny v celé Evropské unii.

Jaké udaje hodnotil vybor CHMP?



Vybor CHMP hodnotil v§echny dostupné udaje o bezpecnosti, véetné udaji z databazi
nezadoucich ucinki vSech statli EU a udaje od drzitelti registraci ptipravka s obsahem
ketoprofenu k lokalnimu uziti, ktefi odpovidali na otazky o u€¢innosti, bezpe€nosti a
pfedevs§im o mozném riziku fotosensitivity.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP zjistil, ze kozni fotosensitivni reakce po topickém ketoprofenu jsou velmi
nepiijemnym rizikem této 1écby, pocet hlaSeni ve statech EU je vSak velmi nizky a miize byt
jesté snizen piijetim vhodnych bezpecnostnich opatteni. Vybor CHMP také konstatoval, ze
existuje jesté ne¢kolik nesteroidnich antirevmatickych latek k topickému uziti, avSak
ketoprofen ma své misto pii vybéru pro individudlni pacienty. Topicky ketoprofen je navic
jedinou latkou, registrovanou pro 1é€bu akutni bolesti dolni patete.

Vybor CHMP uzaviel své hodnoceni s tim, Ze pfinosy 1é€by topickym ketoprofenem nadéle
pfevazuji nad riziky. Doporucil v§ak nasledujici opatieni, ktera maji omezit riziko
fotosensitivity:
» Vsechny ptipravky s ketoprofenem k topické 1€¢bé budou nove vydavany pouze na
1€katsky predpis
» Do SPC/PIL budou doplnéna varovani pied slunecni expozici a informace o moznych
koznich reakcich pfi sou¢asném pouzivani oktokrylenu
» Pacienti, I¢kafi a Iékarnici budou informovani o spravném pouzivani pfipravki
s topickym ketoprofenem
» Vybor CHMP zhodnoti G¢innost téchto opatieni za 3 roky

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a lékare?

» Lékafi, lékarnici a pacienti musi byt informovani o riziku fotosensitivnich reakci na
topicky ketoprofen

» Lékati musi informovat pacienty o spravném pouzivani topického ketoprofenu pii
jeho predpisu, 1ékarnici pti vydeji téchto ptipravkl v 1ékarnach

» Pacienti musi chranit plochu, na kterou ketoprofen nanesli, pred slune¢nim
zarenim po celou dobu 1écby a jesté 2 tydny po jejim skonceni. Nesmi se také
vystavovat UV zéfeni v solariich. Lécena plocha musi byt zakryta volnym odévem.
Ketoprofen na kiizi se nesmi pouzivat pod okluzivnim obvazem.

> Po kazdé aplikaci pripravku je nutno si dobi'e umyt ruce

> Pokud se béhem lé¢by objevi jakakoli koZni reakce, je nutno 1é¢bu ihned ukon¢it
a poradit se s l¢kafem.

» 'V piipad¢ jakychkoli dotazi se pacienti maji poradit se svym lékafem nebo
1ékarnikem





