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Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for isotretinoin (orale
formuleringer), er CMDh naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgeengeligt data om sacroiliitis fra litteraturen og spontane rapporter, herunder i nogle
tilfelde et teet tidsmaessig forhold, en positiv dechallenge og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme, anser PRAC det for at vaere en i det mindste rimelig mulighed, at der er et
kausalt forhold mellem isotretinoin og sacroiliitis. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
leegemidler, der indeholder isotretinoin, skal endres i overensstemmelse hermed.

I lyset af tilgeengeligt data om tarre gijne fra de spontane rapporter og i lyset af en plausible
virkningsmekanisme, anser PRAC det for at vaere en i det mindste rimelig mulighed, at der er et
kausalt forhold mellem isotretinoin og vedvarende tarre gjne. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for lsegemidler, der indeholder isotretinoin, skal &ndres i overensstemmelse
hermed.

I lyset af tilgeengeligt data om urethritis fra litteraturen og spontane rapporter, herunder i nogle
tilfzelde et teet tidsmaessig forhold, en positiv dechallenge og rechallenge og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme, anser PRAC det for at vaere en i det mindste rimelig mulighed, at der er et
kausalt forhold mellem isotretinoin og urethritis. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
leegemidler, der indeholder isotretinoin, skal endres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for isotretinoin (orale formuleringer) er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder isotretinoin
(orale formuleringer), forbliver uzndret under forudsetning af, at de foreslaede andringer indfares i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende isotretinoin (orale formuleringer) allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s
indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



</Endringer, der skal indfares i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning og fed

skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Produktresumé
) Punkt 4.4
En advarsel skal &ndres som falgende:

Knogler, led, muskler og bindevaev

Sacroiliitis er blevet rapporteret hos patienter behandlet med isotretinoin. For at skelne
sacroiliitis fra andre arsager til rygsmerter i patienter med tegn pa sacroiliitis, kan yderligere
evaluering vare ngdvendig, herunder MR-scanning. | sager rapporteret efter markedsfgring
forbedredes sacroiliitis efter seponering af Roaccutan og passende behandling.

. Punkt 4.8

Falgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen; Knogler, led, muskler og bindevaev med
ukendt hyppighed:

Sacroiliitis

Indlaegsseddel

. Punkt 2

Kontakt din leege hvis du oplever vedvarende smerter i din leend eller balder under behandling
med Roaccutan. Disse symptomer kan vaere tegn pa sacroiliitis, en type rygsmerte forarsaget af
betendelse. Din lege kan afbryde behandlingen med Roaccutan og henvise diq til en specialist

for behandling af rygsmerter fordrsaget af betendelse. Yderligere evaluering kan vaere
ngdvendig, herunder MR-scanning.

o Punkt 4
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke anslas ud fra tilgengeligt data):

Sacroiliitis, en type rygsmerte forarsaget af beteendelse, der giver smerter i balder og leend

Produktresumé
o Punkt 4.4
En advarsel skal endres som fglgende:

Tarre gjne, hornhindeuklarheder, nedsat mgrkesyn og hornhindebetandelse forsvinder sedvanligvis
efter seponering af behandling. Der er rapporteret tilfeelde af tarre gine, som ikke forsvinder efter
seponering af behandling. Tarre gjne kan afhjeelpes ved at anvende lubrikerende gjensalve eller ved
at anvende tareerstatningsterapi. Intolerance over for kontaktlinser kan forekomme, hvilket kan
ngdvendiggare, at patienten bruger briller under behandling.

Indlaegsseddel

° Punkt 2



En advarsel skal &ndres som faglgende:

Isotretinoin kan forarsage tarre gjne, intolerance over for kontaktlinser og synshesver herunder nedsat
markesyn. Der er rapporteret tilfeelde af tarre gine, som ikke forsvinder efter afbrudt
behandling. Kontakt din leege, hvis du har nogle af disse symptomer. Din laege kan bede dig om at
bruge gjensalve eller tareerstatningsterapi. Hvis du bruger kontaktlinser, og du har udviklet intolerance
over for kontaktlinser, kan du blive radet til at bruge briller under behandlingen. Din leege kan henvise
dig til en specialist for vejledning, hvis du udvikler synsbesvar, og du kan blive bedt om at stoppe
med at tage isotretinoin.

Produktresumé

. Punkt 4.8

Falgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen; Nyre- og urinveje med ukendt hyppighed:
Urethritis

Indlaegsseddel

o Punkt 4

Falgende bivirkning skal tilfgjes under Andre bivirkninger med ukendt hyppighed:

Beteendelse i urinrgret
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde december 2021

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

30. januar 2022

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):

31. marts 2022




