EMA, 22 aprilie 2010 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la retragerea autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru medicamentele care conţin bufexamac
Rezultatul unei proceduri desfăşurate în conformitate cu prevederile Articolului 107 al Directivei 2001/83/CE
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a finalizat evaluarea siguranţei şi eficacităţii bufexamac-ului. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA a concluzionat că beneficiile bufexamac-ului au încetat să mai depăşească riscurile şi a recomandat retragerea de pe piaţa întregii Uniuni Europene a tuturor autorizaţiilor de punere pe piaţă ale medicamentelor care conţin bufexamac.
Ce este bufexamacul?

Bufexamacul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta acţionează prin blocarea unei enzime numite ciclooxigenază, care este implicată în producerea prostaglandinelor. Acestea sunt mesageri în dezvoltarea inflamaţiilor. Blocarea producerii de prostaglandine ajută la reducerea semnelor de inflamaţie.
Bufexamacul este utilizat pentru controlul simptomelor de inflamare a pielii (cum ar fi roşeaţa şi pruritul) în boli precum eczema sau dermatita. Poate fi utilizat, de asemenea, în combinaţie cu alte substanţe, pentru controlul simptomelor inflamatorii care pot apărea în jurul anusului la pacienţii cu hemoroizi sau cu fisuri anale (rupturi ale mucoasei care căptuşeşte canalul anal).
Medicamentele care conţin bufexamac sunt autorizate în Austria, Bulgaria, Republica Cehă, Franţa, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Portugalia, România şi Slovacia. Ele sunt disponibile sub formă de unguente rectale, creme şi supozitoare, cu următoarele denumiri comerciale: Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, MAstu S, Parfenoide, Proctosan şi altele.
Din ce cauză s-a evaluat bufexamacul?

În luna decembrie 2008, Autoritatea de reglementare din Germania a finalizat evaluarea beneficiilor şi riscurilor medicamentelor care conţin bufexamac. În cursul acestei evaluări, agenţia a obţinut informaţii de la companiile care comercializează bufexamac-ul în Germania şi a analizat studiile publicate care au urmărit eficacitatea bufexamac-ului. Agenţia din Germania a concluzionat că beneficiile medicamentelor care conţin bufexamac au încetat să mai depăşească riscurile şi a recomandat retragerea de pe piaţa din Germania a autorizaţiilor de punere pe piaţă ale acestor medicamente.
Conform prevederilor articolului 107, agenţia a informat CHMP despre această acţiune, astfel încât să permită Comitetului să elaboreze o opinie cu privire la oportunitatea menţinerii, modificării, suspendării sau retragerii autorizaţiei de punere pe piaţă în întreaga UE.
Ce date a evaluat CHMP?

CHMP a analizat datele utilizate de agenţia din Germania şi informaţiile furnizate de companiile care comercializează bufexamacul în alte ţări din UE. Comitetul a analizat şi răspunsurile furnizate de companii la o listă întrebări referitoare la reacţiile alergice raportate după contactul cu bufexamac.
La ce concluzii a ajuns CHMP?

CHMP a precizat că medicamentele care conţin bufexamac sunt diponibile din anul 1970, iar reacţiile alergice de contact au fost raportate de-a lungul anilor, conducând la restricţionări în utilizare în unele ţări. Riscul de dezvoltare a reacţiilor alergice de contact la bufexamac este mare, în special la pacienţii care prezintă afecţiuni predispozante, precum unele forme de eczemă pentru care se prescrie frecvent bufexamac. Reacţiile alergice pot fi suficient de grave încât să necesite spitalizare. CHMP a precizat şi că bufexamacul are proprietăţi de „sensibilizare”, producând reacţii care se agravează în cazul expunerii repetate. În plus, dat fiind faptul că aceste reacţii sunt similare cu manifestările bolii pentru care sunt utilizate, apariţia lor a determinat întârzieri în diagnosticarea sau tratarea bolii pacientului. Este posibil ca dificultăţile de diferenţiere între eşecul tratamentului şi reacţia alergică să fi condus la subraportarea cazurilor de reacţii alergice de contact.

Comitetul a precizat că datele prezentate pentru susţinerea eficacităţii bufexamacului au fost foarte limitate. Majoritatea studiilor datează din perioada dezvoltării bufexamacului în anii 1970 şi 1980, când cerinţele-standard erau inferioare celor de azi. Ca urmare, din aceste studii nu se pot extrage dovezi referitoare la eficacitatea bufexamacului. În plus, CHMP a precizat, pe baza rezultatelor celor câteva studii controlate efectuate recent, că eficacitatea bufexamacului nu a fost demonstrată.

Pe baza evaluării datelor avute la dispoziţie în prezent şi a discuţiilor ştiinţifice din cadrul Comitetului, CHMP a concluzionat că beneficiile medicamentelor care conţin bufexamac au încetat să mai depăşească riscurile şi de aceea, a recomandat retragerea tuturor autorizaţiilor de punere pe piaţă din UE.
Care sunt recomandările pentru pacienţi şi medicii prescriptori?
· Medicii trebuie să înceteze să mai prescrie medicamente care conţin bufexamac. Sunt disponibile numeroase tratamente antiinflamatoare alternative.
· Pacienţii care utilizează în prezent medicamente care conţin bufexamac trebuie să discute cu medicii lor, astfel încât să poată schimba tratamentul cu unul alternativ adecvat.
· Pacienţilor care au nelămuriri li se recomandă să se adreseze medicului sau farmacistului.

Comisia Europeană va emite la termenul stabilit o decizie cu privire la această opinie. 
