I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto izotretinoino
(geriamyjy farmaciniy formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Sioje apzvalgoje pateikti duomenys rodo, kad yra jrodymy, kad izotretinoinas gali biti susijes su
seksualine disfunkcija, jskaitant erekcijos sutrikimg ir sumazéjusj lytinj potraukj, ir kad to
mechanizmas gali biiti testosterono koncentracijos kraujo plazmoje sumazéjimas.

Naudojant auksto lygio grupés terming ,,Lytiné funkcija ir vaisingumo sutrikimai* buvo gauta
informacija apie 471 pacientui jvykusius i§ viso 689 reiskinius. Daugeliu atvejy buvo pranesta apie
erekcijos ir ejakuliacijos biikles bei sutrikimus (311 atvejy), kurie pateko po auksto lygio terminu
,Lytiné funkcija ir vaisingumo sutrikimai NEC* (165) ir ,,Spermatogenez¢s ir spermos sutrikimai”
(43). Dazniausi Pasirenkamieji terminai buvo tokie: erekcijos sutrikimas (281), lytinio potraukio
sumazéjimas (92), seksualiné disfunkcija (38), oligospermija (15) ir ejakuliacijos sutrikimas (13). 10
atvejy praneSama apie negrjztamas pasekmes, o 15 atvejy pasekmeés praéjo. Du atvejai yra apie
pakartotinj vartojima: vienas neigiamas, kitas - teigiamas.

Remiantis savanoriskuose praneSimuose apraSytais atvejais ir literattiros apzvalga, pagrjsti
isotretinoino PCS 4.8 skyriaus ir pakuotés lapelio atnaujinimg jrodymy pakanka.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZzyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél izotretinoino (geriamyjy farmaciniy formy), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra izotretinoino (geriamyjy farmaciniy
formy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra izotretinoino (geriamyjy farmaciniy formy),
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai
pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazymejimy salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius
4.8 skyriuje OSK "Lytinés sistemos ir kriity sutrikimai" su dazniu ,,DazZnis nezinomas" reikia

itraukti tokias nepageidaujamas reakcijas:
"Seksualiné disfunkecija, jskaitant erekcijos sutrikima ir lytinio potraukio sumaZzéjima"

Pakuotés lapelis
4. Galimas $alutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

. Tamsus ar kolos spalvos §lapimas;
. Sunkumas pasiekti ar palaikyti erekcija;
. Sumazéjes lvtinis potraukis.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 mety liepos ménesio CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-09-02
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017-11-01
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