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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den icke-interventionella alagda PASS-slutrapporten for
lakemedlet/lakemedlen som innehaller de aktiva substanserna acitretin, alitretinoin eller isotretinoin
och som berérs av PASS-slutrapporten dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I1akemedlen) som innehaller den aktiva substansen acitretin,
alitretinoin eller isotretinoin och som beroérs av PASS-slutrapporten forblir oférandrat, men PRAC
rekommenderar att villkoren for godk&dnnande for forséljning ska &dndras enligt féljande:

e Respektive produktresumé ska uppdateras genom att den svarta triangeln tas bort. Respektive
bipacksedel ska uppdateras i enlighet darmed.

En kvalitativ studie ar nédvandig for att undersoka hinder och orsaker till att vissa atgarder som ingar i
PPP inte alltid foljs i klinisk praxis. Det fullstdndiga protokollet for den kvalitativa studien ska lamnas in
i ett separat forfarande s& snart som majligt och senast 6 manader efter det att det pagaende
forfarandet har avslutats.

Innehavarna av godkannandet for forsaljning ska lamna in en uppdaterad riskhanteringsplan (RMP)
inom 3 manader efter slutforandet av detta PASS-forfarande.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultatet av studien for lakemedlet (lakemedlen) som
innehdller de aktiva substanserna acitretin, alitretinoin eller isotretinoin och som berors av PASS-
slutrapporten anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som anges ovan ar
oférdndrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen. Genom att
denna studie slutfors ar det ocksd motiverat att ta bort uttalandet om utdkad 6vervakning och den
svarta triangeln fran produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som berérs av denna PASS-slutrapport
ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)
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Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannandena for forsaljning for lakemedel som
innehaller de aktiva substanserna acitretin, alitretinoin, isotretinoin (orala
beredningsformer) som berors av den icke-interventionella alagda PASS-slutrapporten.

Innehavaren (innehavarna) av godkannandet for férsaljning ska ta bort féljande villkor:

For att beddma effektiviteten av de uppdaterade Inom 48 manader efter kommissionens beslut
riskminimeringsatgarderna hos fertila kvinnor till
foljd av detta hanskjutningsforfarande ska
innehavaren (innehavarna) av godkdnnandet for
forsaljning av de orala retinoiderna acitretin,
alitretinoin och isotretinoin genomféra och lamna
in resultatet av en studie av
lakemedelsanvandning (DUS). Studiedesignen ska
syfta till att utvardera och kvantifiera
riskhanteringsatgardernas effektivitet, och ska
inbegripa en pa forhand och en i efterhand
implementerad analys och beddmning. Rapporten
for den kliniska studien ska lamnas till relevanta
nationella behériga myndigheter:
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2023 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av 26/11/2023
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 25/01/2024

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):
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PRAC-utredningsrapport for icke-interventionell alagd PASS-
slutstudierapport
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