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Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for acitretin er de vitenskapelige konklusjonene som
falger:

Retinoider er kjent for & gke triglyseridnivaer (kjent klasseeffekt) og hgye triglyserdinivaer er noen
ganger assosiert med akutt pankreatitt. Pankreatitt er angitt som bivirkning for Isotretinoin. | tillegg, i
pkt. 4.4 i preparatomtalen for oral alitretinoin- og isotretinoin-innholdende produkter er det papekt at
(potensielt dgdelig) akutt pankreatitt ble observert i forbindelse med markert hypertriglyseridemi.

Det anbefales derfor i pkt. 4.4 av preparatomtalen at behandling med Acitretin bgr seponeres i tilfeller
med ukontrollert niva av hypertriglyseridemi eller dersom det oppstar symptomer pa pankreatitt.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfagringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for acitretin mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder acitretin er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfgringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-
en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder acitretin er godkjent i EU/EJS, eller vil bli
godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/EQS, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og
sgker/innehaver av markedsfagringstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg Il

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e)
legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonen (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennoemstreket)

Preparatomtale
- Pkt. 4.4

Serumkolesterol og serumtriglyserider (fastende verdier) ma overvakes fgr behandlingen starter, én
maned etter oppstart og deretter hver 3. maned under behandlingen. Acitretinbehandling skal
seponeres i tilfeller med ukontrollert niva av hypertriglyseridemi eller dersom det oppstar

symptomer pa pankreatitt.

Pakningsvedlegg
2. Hva du ma vite far du bruker acitretin kapsler
Advarsler og forsiktighetsregler

RA&d til alle pasienter

Acitretin gker vanligvis blodfett, slik som kolesterol eller triglyserider, som har veert
forbundet med bukspyttkjertelbetennelse.

Snakk med lege dersom du opplever kraftige smerter_ i buken og r, en (dette kan veere

tean pa bukspyttkjertelbetennelse).
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak: Juni 2019 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 10. august 2019
oversendes til nasjonale myndigheter:

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 9. oktober 2019
innehaver sender inn endringssgknad):
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