Întrebări şi răspunsuri referitoare la evaluarea autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru formele farmaceutice cu aplicare locală ale ketoprofenului 
Rezultatul unei proceduri desfăşurate în conformitate cu articolul 107 al Directivei 2001/83/CE
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a finalizat o evaluare a siguranţei şi eficacităţii medicamentelor pentru aplicare locală care conţin ketoprofen (aplicare pe piele).
Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al Agenţiei Europene a Medicamentului a hotărât că beneficiile formelor farmaceutice pentru aplicare locală ale ketoprofenului continuă să depăşească riscurile, dar sunt necesare măsuri suplimentare care trebuie puse în aplicare pentru reducerea riscului de reacţii adverse cutanate.

Ce este ketoprofenul? 
Ketoprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidic (non-steroidal anti-inflammatory drug=NSAID). NSAID acţionează prin blocarea unei enzime numite ciclo-oxigenază, care este implicată în producerea de prostaglandine. Prostaglandinele au rolul de mesageri în evoluţia inflamaţiei, iar blocarea producerii acestora ajută la reducerea semnelor de inflamaţie.
Formele farmaceutice cu aplicare locală ale ketoprofenului sunt folosite pentru tratamentul simptomelor de durere şi inflamaţie în afecţiuni precum traumatismele minore (entorse, contuzii), tendinite (inflamaţia tendonului), pentru tratamentul osteoartritei articulaţiilor mici (inflamaţie şi durere la nivelul articulaţiilor mici), pentru tratamentul durerilor lombare acute şi pentru tratamentul flebitei (inflamaţia unei vene).

Formele farmaceutice pentru aplicare locală ale medicamentelor care conţin ketoprofen sunt disponibile în toate statele membre, cu excepţia Olandei, începând din anul 1978. Acestea pot fi disponibile sub formă de creme, geluri, soluţii, pulverizatoare şi plasturi, sub diferite denumiri comerciale şi ca medicamente generice şi pot fi procurate cu sau fără reţetă.
De ce a fost reevaluat ketoprofenul pentru aplicare locală?
De la autorizarea acestor medicamente pentru punere pe piaţă, Autoritatea de reglementare pentru medicamente din Franţa (Agence Française de sécurité sanitaire des produits de santé=Afssaps) a analizat în repetate rânduri siguranţa formelor farmaceutice pentru aplicare locală ale medicamentelor care conţin ketoprofen, din cauza raportărilor de fotoalergie (reacţii alergice la un medicament după expunerea la soare) la pacienţii care folosesc aceste medicamente. Drept urmare, în Franţa s-au implementat măsuri de reducere a efectelor nocive, precum includerea de atenţionări şi precauţii în varianta franceză a Informaţiilor despre medicament, introducerea unei pictograme pe ambalaj şi difuzarea de comunicări directe către profesioniştii din domeniul sănătăţii. În ciuda acestor măsuri, s-au raportat noi cazuri de fotoalergie, survenite chiar în cazuri de expunere la lumină solară estompată. În plus, s-au raportat noi cazuri de alergie la persoane care folosesc ketoprofen pentru aplicare locală împreună cu produse conţinând octocrilenă (un ecran solar chimic care se găseşte în unele cosmetice şi produse de îngrijire precum şampoane, creme pentru piele, creme împotriva îmbătrânirii, demachiante şi fixative). Aceste reacţii au avut loc chiar şi fără expunere la soare.
În luna decembrie 2009, după reevaluarea acestor medicamente, Afssaps a considerat că raportul beneficiu-risc a încetat să mai fie pozitiv şi a decis să suspende autorizaţiile de punere pe piaţă din Franţa pentru toate medicamentele cu aplicare locală care conţineau ketoprofen.
Conform solicitărilor articolului 107, Afssaps a informat CHMP despre acţiunile sale, astfel încât Comitetul să poată pregăti o opinie despre menţinerea, schimbarea, suspendarea sau anularea autorizaţiilor de punere pe piaţă de pe teritoriul Uniunii Europene pentru medicamentelele cu aplicare locală care conţin ketoprofen.

Ce date a evaluat CHMP?
CHMP a aprofundat toate datele de siguranţă disponibile, inclusiv pe cele din bazele de date ale statelor membre şi datele furnizate de fabricanţii de medicamente cu ketoprofen pentru aplicare locală, din UE. Comitetul a luat în considerare în special răspunsurile date de companii la o listă de întrebări despre fotoalergia la pacienţii care folosesc aceste medicamente.
Care au fost concluziile CHMP?
CHMP a remarcat faptul că numărul raportărilor de reacţii adverse cutanate care includ fotoalergie este scăzut pe teritoriul UE şi că riscul apariţiei acestor efecte adverse poate fi diminuat prin măsuri adecvate de reducere la minimum a riscului. CHMP a remarcat de asemenea faptul că, deşi în UE sunt disponibili şi alţi NSAID pentru aplicaţie locală, ketoprofenul este singurul medicament cu formă farmaceutică pentru aplicare locală folosit pentru tratamentul durerilor lombare acute.
CHMP a hotărât că beneficiile medicamentelor pentru aplicare locală care conţin ketoprofen continuă să depăşească riscurile, dar a recomandat următoarele măsuri de reducere la minimum a riscului:
· aceste medicamente nu vor mai fi disponibile fără prescripţie medicală, ci vor putea fi procurate numai pe bază de reţetă de la medic;
· în Informaţiile despre medicament se vor introduce atenţionări ferme referitoare la expunerea la soare, alături de informaţii despre reacţiile adverse cutanate care apar în situaţia utilizării ketoprofenului cu aplicare locală împreună cu octocrilenă;
· riscurile de fotoalergie care apar la folosirea ketoprofenului cu aplicare locală şi modul de prevenire trebuie comunicate clar profesioniştilor din domeniul sănătăţii şi pacienţilor.
În încheiere, CHMP a hotărât să evalueze eficacitatea acestor măsuri de reducere la minimum a riscului peste trei ani.
Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?
· Medicii, farmaciştii şi pacienţii trebuie să conştientizeze riscul de fotoalergie în cazul folosirii ketoprofenului cu aplicare locală.
· Medicii trebuie să comunice pacienţilor cum să folosească în mod corespunzător medicamentele pentru aplicare locală care conţin ketoprofen.

· Pacienţii trebuie să se asigure că zonele de piele tratate sunt protejate de soare pe toată perioada tratamentului cu ketoprofen şi încă două săptămâni după oprirea tratamentului. Pacienţii trebuie totodată să se spele cu grijă pe mâini după fiecare aplicare a ketoprofenului.

· Pacienţilor care au nelămuriri li se recomandă să discute cu medicul lor sau cu un farmacist.
Comisia Europeană va emite la timpul cuvenit o decizie referitoare la această opinie. 

