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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych acytretyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Wiadomo, ze retynoidy zwiekszaja stezenie triglicerydéw (jest to znany efekt klasy), natomiast duze
stezenie trigliceryddéw prowadzi czasem do ostrego zapalenia trzustki. Zapalenie trzustki jest jednym z
wymienionych dziatan niepozadanych izotretynoiny. Ponadto w punkcie 4.4 ChPL doustnych produktow
zawierajacych alitretynoine i izotretynoine podano, ze obserwowano (mogace prowadzi¢ do zgonu)
ostre zapalenie trzustki zwigzane z istotng hipertriglicerydemia.

W zwigzku z powyzszym zaleca sie, aby w punkcie 4.4 ChPL zamiesci¢ zalecenie przerwania leczenia
acytretyng w przypadku wystgpienia niekontrolowanej hipertriglicerydemii lub objawéw zapalenia
trzustki.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych acytretyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynna acytretyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajqce acytretyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4

Stezenie cholesterolu i triglicerydéw w surowicy (wartosci na czczo) nalezy kontrolowac przed
rozpoczeciem leczenia, miesigc po jego rozpoczeciu i nastepnie co 3 miesigce w trakcie leczenia.
Leczenie acytretyna nalezy przerwag, jesli wystapi niekontrolowana hipertriglicerydemia lub

objawy zapalenia trzustkKi.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem kapsutek acytretyny
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Porada dla wszystkich pacjentéw

Acytretyna czesto zwieksza we krwi stezenie tluszczy, takich jak cholesterol lub triglicerydy,
co wigzalo sie z wystepowaniem zapalenia trzustki.

Jesli wystapi silny bdl w okolicy brzucha lub plecow. nalezy o tym poinformowac¢ lekarza
(moga to by¢ objawy zapalenia trzustki).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

10. sierpnia 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9. pazdziernika 2019 r.
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