I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atsitretiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Retinoidid suurendavad teadaolevalt triglutseriidide sisaldust (teadaolev ravimiklassi kérvaltoime) ja
suurt triglUtseriidide sisaldust seostatakse ménikord dgeda pankreatiidiga. Pankreatiit on loetletud
isotretinoiini kdrvaltoimena. Lisaks on suukaudse alitretinoiini ja isotretinoiini sisaldavate ravimite
ravimi omaduste kokkuvdtete I8igus 4.4 juhitud tahelepanu sellele, et (potentsiaalselt surmaga
I6ppevat) agedat pankreatiiti taheldati valjendunud hupertriglitserideemia kontekstis.

Seetdttu on soovitatav lisada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4, et ravi atsitretiiniga tuleb
I6petada, kui triglutseriidide sisaldust ei ole voéimalik kontrolli all hoida v&i kui ilmnevad pankreatiidi
sUmptomid.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Atsitretiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et atsitretiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele atsitretiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel / muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse IGikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte
- Loik 4.4

Seerumi kolesterooli ja triglitseriidide sisaldust (tihja kdhuga) tuleb maarata enne ravi algust, 1 kuu
parast ravi alustamist ja seejarel kogu ravi valtel iga 3 kuu jérel. Ravi atsitretiiniga tuleb |I6petada,
kui triglutseriidide sisaldust ei ole vdimalik kontrolli all hoida v&i kui ilmnevad pankreatiidi

sumptomid.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne atsitretiinikapslite votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Nouanne kdigile patsientidele

Atsitretiin suurendab sageli rasvade, nt kolesterool ja triglutseriidid, sisaldust veres, mida
on seostatud kdhunaarmepdletikuga.

Teatage oma arstile, kui teil esineb tugev valu kéhus ja seljas (need vfivad olla
kdhunaarmepdletiku nahud).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek, juuni 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

10. august 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

9. oktoober 2019
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