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ROACCUTANE ja liitéinnéisnimet (ks. liite I)

Kansainvilinen yleisnimi (INN): isotretinoiini

TAUSTATIETOA

Isotretinoiini (13-cis-retinolihappo) on retinoidiyhdiste ja A-vitamiinijohdannainen, joka on tarkoitettu
aknen systeemiseen hoitoon. Kaikkien retinoidien tavoin isotretinoiini on teratogeeni ja vasta-aiheinen
raskauden aikana parantumattomien vaurioiden ehkaisemiseksi.

Roaccutane on ollut Ruotsia lukuun ottamatta rekisterdity kaikissa EU:n jésenvaltioissa vuodesta
1983.

Ranska esitti EMEALlle 29. toukokuuta 2002 direktiivin 2001/83/ETY 30 artiklan mukaisen pyynnon.
30 artiklan Roaccutanea koskeva viittaus perustui siihen, ettd Roaccutanen valmisteyhteenvedoissa on
eroavuuksia eri jdsenvaltioissa erilaisten kansallisten pédétosten takia.

Pyynt6d koskeva menettely alkoi 30. toukokuuta 2002.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella lddkevalmistekomitea
omaksui huhtikuussa 2003 pidetysséd kokouksessaan kannan, jonka mukaan valmisteyhteenvetoa
pitdisi muuttaa. Erityisesti (suun kautta annettavaa) isotretinoiinia pitdisi madritd hedelmallisille
naisille ~ vain  myyntiluvan  haltijan  raskaudenehkiisyohjelmaan  kuuluvia  tarkkoja
raskaudenehkiisytoimenpiteitd kaytettdessd (ks. liite III, muutettu tuoteyhteenveto). Myonteinen
lausunto annettiin 25. huhtikuuta 2003.

Tieteelliset johtopdétdkset ja tuoteyhteenvedon muuttamisen syyt on esitetty liitteessé 11 sekd muutettu
tuoteyhteenveto liitteessa I11.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétdkseksi 17. lokakuuta 2003.
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