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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt isotretinoiinia (suun kautta otettavia ladkemuotoja) koskevista mééaraaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo ulkosynnyttimien ja eméattimen kuivuutta
koskevista lukuisista raporteista tehdyn katsauksen ja isotretinoiinin luotettavasti varmistettujen
haittavaikutusten samankaltaisuuteen perustuvan biologisen todennékdisyyden perusteella, ettd nayttd
on riittdvad ulkosynnyttimien ja eméattimen kuivuuden lisdédmiseksi valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8
ja emattimen kuivuuden lisd&dmiseksi pakkausselosteen kohtaan 4.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Isotretinoiinia (suun kautta otettavia ladkemuotoja) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella
CMDh katsoo, etté isotretinoiinia (suun kautta otettavia ladkemuotoja) sisaltdvien ladkevalmisteiden
hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittédisen maardaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silt4 osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvaksytty
muitakin isotretinoiinia (suun kautta otettavia ladkemuotoja) sisaltavia laakevalmisteita tai jos niitd
késitellaan tulevissa hyvéksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/
myyntiluvan haltijoita ottamaan tdmé&n CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvéksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitéé lisata elinjarjestelman ”Sukupuolielimet ja rinnat” ja esiintyvyyden
tuntematon kohdalle:

Ulkosynnyttimien ja emattimen kuivuus

Pakkausseloste

. Kohta 4

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

Emattimen kuivuus
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2019

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 26. tammikuuta 2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano 26. maaliskuuta 2020
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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