I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par izotretinoina (iek8kigi lietojamas formas) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Si parskata datu kopums liek secinat, ka izotretinoins var biit saistits ar seksualo disfunkciju, tai skaita
erektilo disfunkciju un samazinatu libido, un to c€lonis varétu biit samazinats testosterona Iimenis
asinis.

Izmanotjot augstaka limena grupas teminu (High Level Group Term) ‘Seksuala funkcija un fertilitates
trauc€jumi’ kopuma atlasiti 689 gadijumi 471 pacientam. Vairums gadijumos zinots par erekcijas un
ejakulacijas slimibam un trauc&jumiem (311 gadijums), kam sekoja, péc augsta limena termina (High
Level Term) ‘Seksuala funkcija un fertilitates traucgjumi NEC’ atlasitie gadijumi (165) un
‘Spermatogenézes un spermas traucgjumi’ (43). Sajos gadfjumos visbiezak zinotie vélamie termini
(Preferred Terms) bija: erektila disfunkcija (281), samazinats libido (92), seksuala disfunkcija (38),
oligospermija (15), un ejakulacijas trauc&jums (13). 10 gadijjumos zinots, ka blakusparadiba neizzuda
pec zalu lietoSanas partraukSanas un 15 gadijumos zinots, ka blakusparadiba izzuda péc zalu lietoSanas
partrauksanas. Divos gadijumos ieklauta informacija par zalu lietosanu p&c partrauksanas perioda:
viens ar negativu iznakumu un otrs ar pozitivu iznakumu.

Pamatojoties uz gadijumiem no spontanas zinoSanas un literattiras parskatu ir pietiekami daudz
pieradijumu, lai atjaunotu izotretinoina zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas 4.8. apakSpunktu.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par izotretinoinu (iek$kigi lietojamas formas), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur izotretinoinu (iekskigi lietojamas formas), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur izotretinoinu (iekskigi lietojamas
formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitam dalibvalstim un
iesniedz€jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)>

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

4.8. apaksSpunkta japievieno sekojosas nevelamas blakusparadibas ar OSK “Reproduktivas sistémas
traucéjumi un Kriits slimibas” un biezumu “nav zinami”:

“Seksuala disfunkcija, ieskaitot erektilu disfunkciju un samazinatu libido”

Lietosanas instrukcija

4. Iespgjamas blakusparadibas

Biezums nav zinams: (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

. TumsSs vai kolas dzériena krasas urins;
. Nespéja sasniegt vai uzturét erekciju;
. Samazinats libido.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2017. gada julija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana 02/09/2017
valstu kompetentajam iestadém
VienoS$anas ievieSana, 01/11/2017
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