VI.2 Podsumowanie planu zaradzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Ketoprofen Ziaja przeznaczone do publicznej wiadomsxi

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Stan zapalnéciegien w wikszdici przypadkow dotycg pacjentéw wsrednim lub podesziym
wieku. Do najcgstszych przyczyn natg: male uszkodzenia, wksze urazy (gkniccia),
urazy zwazane ze stresem, forsowdeiczenia, a take urazysciegien, wizadet, mgsni i
stawow

np. z powodu skicenia, szczepbw i siniaki. Zapalenieicgien mae rownie wystpic¢

w przebiegu rénych choréb np. w reumatoidalnym zapaleniu staw@wyzebiegu cukrzycy,
rzezaczki. Miejscami, gdzie najeiciej wyskpuja stany zapalne gs stawy i $ciegha
zlokalizowane w okolicach ramienia, nadgarstkagdtapkolana, stopy i kciuka.

Sciegna obgte stanem zapalnym kpi widocznie g obrzknigte, mae by wyczuwalne
tarcie.

Bol o r&nym nasileniu obserwowany jest wzdtusciegna, nasilenie bolu nie
uniemaliwia¢ ruch. Tkliwas¢ oraz obrzk s3 cechami charakterystycznymi. Bol w zapaleniu
sciegien, wizadet, m¢sni i stawdw indukowany jest #dymi czynnikami np. mie by
Zwigzany nagtym rozggnigciemsciegien lub mesni.

Na uczucie bolu maj rowniez wptyw chroniczne zaburzenia snu lub niespokojny, se
fizyczne zmgczenie, wyczerpanie oraz problemy psychospoteckoaflikty.

Ostry bdél dolnej cgsci plecow jest zazwyczaj zwdany z poprzedzagym incydentem
(np. nadmierny wysitek, trauma, stres). Rozpoznasvalnronicznego bélu plecow jest trudne.
Na pocatku nalery okresli¢ wystpienie, charakter oraz lokalizadjrodta bélu oraz kierunki
jego rozprzestrzenianiagsiZrodia bélu mog byé zlokalizowane w miejscach o zkiszonej
wrazliwosci lub w gkbszych tkankach.

Czestas¢ wyskpowania urazowscicgien w dzisiejszych czasach wzrasta z uwagi na
zwickszone zainteresowanie sportami rekreacyjnyméé lfmacjentow cierpicych z powodu
urazéw mésniowo-szkieletowych wynosi od 2% do 65%. U osébcpjgcych fizycznie,
ryzyko urazu wzrasta wraz z czasem zatrudnienispdstowcow cgsto wystpuje zapalenie

sciggna Achillesa (tzwsciggna petowego) oraz uraz§ciegna rzepki.

Bol plecow wysgpuje bardzo ogsto. Przynajmniej jeden epizod bélu odnotowugeusR0%
0s6b w wieku do 30 rokiycia, oraz u 50% oso6b powsj 30 rokuzycia. U 6% pacjentow z
Wielkiej Brytanii wystpuje bol plecéw uniemaiwiajacy wykonywanie podstawowych

czynndci, u 23% baol plecow nie ograniczay codziennego funkcjonowania. W populacji



brytyjskiej bol plecéw wysipuje u 7,7%-15,4% pacjentow, podczas gdy w populac
hiszpaskiej u 7,9% oséb.

VI.2.2 Podsumowanie korzygci ptynacych z leczenia
Aktualne standardy leczenia

Lek Ketoprofen Ziaja 25 mg/gel stosuje si na skog. Niewielkg ilos¢ zelu naley nanost

na skoe w obrbie bolesnego miejsca i masawarzez kilka minut.

Produkt naley stosowa 2 do 3 razy na deb

Catkowita dobowa dawka wynosi 15 g (7,5 g odpowiekiato 14 cm wyciskanegeelu).

Po zastosowaniu produktu leczniczego mplemy¢ rece, chybaze to gce  miejscem
leczonym.

Lek naley stosowa krétkotrwale. Czas leczenia ask rézni¢ u kazdego pacjenta i zatg

od nasilenia objawow.

Leczenie nie powinno trweadtuzej niz 1 tydzien.

Badania skuteczioi

Podmiot odpowiedzialny nie przeprowadzat haddinicznych dla produktu leczniczego
Ketoprofen Ziaja 25 mg/gzel. Czs¢ kliniczna dokumentacji zostata oparta na podstawie
opublikowanych wynikow bada

» Badanie kontrolowane przeprowadzone na grupie @@gpw z urazami sportowymi
wykazatoowyzszg skutecznét ketoprofenu w poroéwnaniu do placebo w leczenimsta
zapalnego oraz bélu.

* Podwojnie zélepione, randomizowane badanie zostalo przeprowsslzma grupie 56
pacjentow z urazami tkanek ¢kkich. W badaniu wykazano, vyz skutecznél
ketoprofenu w poréwnaniu do placebo.

* W badaniu przeprowadzonym z udzialem 30 sportowcdykazano skuteczré
ketoprofenu w rénych urazach: skcenia, nagicie migéni, zapalenie torebki stawowej,
zapalenigciggien.

e W badaniu poréwnywano skuteczddketoprofenu wzelu do diklofenaku i piroksykamu
w postacizelu w ostrych urazach tkanekgkkich. Grupa badana ot 1575 pacjentow.
Uzyskane wyniki wykazaty,zi ketoprofen byt bardziej skutecznyzmpiroksykam, oraz
poréwnywalnie lub bardziej skutecznyzmiklofenak.



W badaniu przeprowadzonym na grupie 32 pacjentoveniano skuteczrié
transdermalnego ketoprofenu w leczeniu bolésnomigsni. Uzyskane wyniki
potwierdzity skuteczn@ ketoprofenu.

* W randomizowanym, podwojnie dapionym badaniu z gruap placebo okrdano
skuteczné¢ ketoprofenu w zwichgciach stawu skokowego. Badanie przeprowadzono
na grupie 164 pacjentéw. Stosowanie ketoprofenuwichmicciach stawu skokowego
bylo skuteczne.

« W meta-analizie 26 podwojnie #eapionych bada z grup kontrolmp placebo
przeprowadzonych naadznej grupie 2853 pacjentow wykazano skute&zno
niesterydowych lekdéw przeciwzapalnych w leczeniurego bolu. Ketoprofen byt
skuteczniejszy w poréwnaniu do pozostatych NLPZ.

* W meta-analizie obejmagej facznie 25 badaoceniano skutecz8d NLPZ w leczeniu
chronicznego bolu méniowo-szkieletowego. Stosowanie NLPZ przez dwa tyie
byto skuteczne i bezpieczne.

W meta-analizie obejmaiej 86 bada z udziatlem 10 160 pacjentow wykazano zpegz

skuteczné¢ ketoprofenu w tagodzeniu bolu ostrego i chroniggne

Podsumowanie wynikéw baflgkutecznéci

Opublikowane wyniki badaz zastosowaniem ketoprofenu potwierdzpgggo skuteczri

w okreslonych w drukach informacyjnych wskazaniach.

Dane porejestracyjne dotyee skutecznsei

Opublikowane wyniki bada po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
potwierdzag skuteczné¢ ketoprofenu, &dacego substangjczynry produktu leczniczego

Ketoprofen Ziaja 25 mg/gel w okr&lonych w drukach informacyjnych wskazaniach.

VI.2.3 Niewiadome dotycace korzysci z leczenia
Nie zidentyfikowano niewiadomych kor@i wynikajgcych ze stosowania produktu

leczniczego Ketoprofen Ziaja 25 mgig).

Vi.2.4 Podsumowanie informacji o zagraeniach
Istotne zidentyfikowane zagraenia
W drukach informacyjnych produktu zawarto inforngaa specjalnych ostrzeniach i

srodkach ostrenosci stosowania produktu oraz ulovych dziataniach niep@danych.



Profil bezpieczastwa ketoprofenu zostat dobrze poznany, co potwaggd wyniki

opublikowanych badabezpieczastwa.

Istotne potencjalne zagraenia
Dla produktu leczniczego Ketoprofen Ziaja 25 mgtg] nie stwierdzono potencjalnych

zagraen.

Brakuj ace informacje

Zagrozenie Co wiadomo
Brak zidentyfikowanych zag¢en. | Nie dotyczy

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywn§ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okr&lonych zagrazen

Nie dotyczy.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu poduktu do obrotu

Lista planowanych badai w okresie porejestracyjnym

Zaktad Produkcji Lekéw Ziaja Ltd dolzie wspotuczestniczyt wraz z innymi podmiotami
odpowiedzialnymi, w badaniach obserwacyjnych naerter EU péwigconych
fotokontaktowemu zapaleniu skoéry prowademu do hospitalizacji ze szczegllnym
uwzgkdnieniem ketoprofenu i innych zewtrznie stosowanych NLPZ, celem wiféenia
wystepowania ostrej nadwrlwosci na swiatto stoneczne zwranej ze stosowaniem
preparatbw do stosowania na skdw réznych rejonach geograficznych Europy, oceny
nastpstw oraz oszacowania skutecgeiadziataar minimalizugcych ryzyko (jéli nadal kzda
one wymagane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszzenobrotu dla produktu leczniczego

Ketoprofen Ziaja 25 mg/gel).

Badania stanowice warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie dbrotu

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzanych do planu zagdzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy. Obecna wersja Planu Zgalzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
Ketoprofen Ziaja 25 mg/gzel jest wynikiem dostosowania ww. dokumentu do rgove

formatu.



