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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ Ι∆ΙΟΣΚΕΥΑΣΜΑΤΩΝ (CPMP) 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΓΝΩΜΗ ΕΠΙ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗΣ 

ΚΑΤΟΠΙΝ ∆ΙΑΙΤΗΣΙΑΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 30 ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ 2001/83/ΕΚ 

ROACCUTANE και συναφείς ονοµασίες (βλ. παράρτηµα Ι) 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Ισοτρετινοΐνη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Η ισοτρετινοΐνη (13-cis-ρετινοϊκό οξύ) είναι ρετινοειδής σύνθεση και παράγωγο της βιταµίνης A. 
Η ισοτρετινοΐνη χρησιµοποιείται για τη συστηµατική θεραπευτική αντιµετώπιση της ακµής. Όπως 
όλα τα ρετινοειδή, η ισοτρετινοΐνη είναι τερατογόνο και αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της κύησης 
προκειµένου να αποφεύγονται συγγενείς διαµαρτίες. 

Το Roaccutane έχει καταχωριστεί στα µητρώα όλων των κρατών µελών της ΕΕ, εκτός της Σουηδίας, 
από το 1983. 

Στις 29 Μαΐου 2002, η Γαλλία υπέβαλε στον ΕΜΕΑ παραπεµπτικό σύµφωνα µε το άρθρο 30 της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Το σκεπτικό για την βάσει του άρθρου 30 παραποµπή του Roaccutane 
βασίστηκε στο γεγονός ότι το Roaccutane δεν έχει την ίδια περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος 
στα διάφορα κράτη µέλη λόγω των αποκλίσεων που παρατηρούνται στις εθνικές αποφάσεις. 

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 30 Μαΐου 2002. 

Κατά τη συνεδρίασή της τον Απρίλιο του 2003, η CPMP, βάσει των συνολικών υποβληθέντων 
δεδοµένων και της επιστηµονικής συζήτησης που διεξήχθη στους κόλπους της, ήταν της γνώµης ότι 
πρέπει να τροποποιηθεί η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος. Συγκεκριµένα, η 
ισοτρετινοΐνη (χορηγούµενη από στόµατος) πρέπει να συνταγογραφείται µόνο σε γυναίκες 
αναπαραγωγικής ηλικίας οι οποίες λαµβάνουν αυστηρά µέτρα πρόληψης της εγκυµοσύνης βάσει 
προγράµµατος πρόληψης εγκυµοσύνης (βλέπε παράρτηµα III, τροποποιηµένη περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος). Ως εκ τούτου, εγκρίθηκε θετική γνώµη στις 25 Απριλίου 2003. 

Τα επιστηµονικά πορίσµατα και οι λόγοι για την τροποποίηση της περίληψης των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ, µαζί µε την τροποποιηµένη περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος στο παράρτηµα ΙΙΙ. 

Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 17 
Οκτωβρίου 2003. 


