I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az acitretin-re vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Ismert, hogy a retinoidok emelik a trigliceridszintet (ismert csoporthatas), a magas trigliceridszint
pedig néha akut pancreatitishez vezet. A pancreatitis az isotretinoin esetében mar szerepel
nemkivanatos hatasaként. Tovabba, az oralisan alkalmazott alitretinoint és isotretinoint tartalmazé
készitmények Alkalmazasi elbirdsanak 4.4 pontjaban ki van emelve, hogy (potencialisan halalos
kimenetel(i) akut pancreatitist figyeltek meg szignifikans hypertriglyceridaemiaval 6sszefiiggésben.

Ezért az Alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban azt javasoljak, hogy az Acitretin-kezelést fel kell
figgeszteni, amennyiben kontrollalhatatlanul magas trigliceridszint alakul ki vagy pancreatitis tinetei
jelentkeznek.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

Az acitretin-re vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
acitretin hatéanyago(ka)t tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, acitretin-t
tartalmazé gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg aldhidzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.4 pont

A szérumkoleszterin-szintet és a szérumtriglicerid-szintet (éhomi értékek) monitorozni kell a kezelést
megel6z6en, egy honappal a kezelés elinditasa utan, azt kbvetden pedig 3 havonta a kezelés soran. Az
acitretin-kezelést fel kell figgeszteni, amennyiben kontrollalhatatlanul magas

trigliceridszint alakul ki vagy pancreatitis tinetei jelentkeznek.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk az Acitretin kapszula szedése elGtt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Az 6sszes betegnek sz6l6 tanacs

Az Acitretin gyakran noveli a vérzsirok — példaul a koleszterin vagy a trigliceridek — szintjét,
ami hasnyalmirigy-gyulladast okozhat.

7=z

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben erés hasi vagy hattaji fajdalmat
tapasztal (ezek a hasnyalmirigy-gyulladas tiinetei lehetnek).



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. janiusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019. 08. 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019. 10. 09.

modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

