Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru isotretinoin (forma de administrare orald),
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Totalitatea datelor prezentate in aceasta analiza indica faptul ca isotretinoin poate fi asociat cu
disfunctia sexuala, inclusiv disfunctia erectild si scaderea libidoului si cd mecanismul poate fi o
reducere a testosteronului plasmatic.

Un total cumulat de 689 evenimente care au aparut la 471 pacienti au fost recuperate utilizand grupul
de termeni de nivel superior de clasificare (High Level Group Term HLGT) ‘“Tulburari ale functiei
sexuale si fertilitatii’’. Majoritatea cazurilor raportate au inclus afectiuni si tulburari de erectie si
ejaculare (311 cazuri), urmate de termenul de nivel superior de clasificare (High Level Term HLT)
“Tulburari ale functiei sexuale si fertilitatii (neclasificate in alta parte)’” (165) si ‘“Tulburari de
spermatogeneza si de sperma’’ (43). Cei mai frecventi termeni preferati raportati in aceste cazuri au
fost: disfunctia erectila (281), scaderea libidoului (92), disfunctia sexuala (38), oligospermia (15) si
tulburari de ejaculare (13). O Intrerupere negativa a administrarii este raportata in 10 cazuri si o
intrerupere pozitiva a administrarii este raportatd in 15 cazuri. Doud cazuri includ informatii de
reexpunere: unul negativ si celalalt pozitiv.

Pe baza cazurilor din raportarile spontane si din analiza literaturii de specialitate, exista suficiente
dovezi care sa justifice actualizarea pct. 4.8 din RCP-ul isotretinoin si a Prospectului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru isotretinoin (forma de administrare orald), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin isotretinoin este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin isotretinoin sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie
modificate in mod corespunzator.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie sa fie adaugatd sub clasificarea ASO “Tulburari ale
aparatului genital si sanului” la pct. 4.8 cu o frecventa “necunoscuta”:

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Urina inchisa la culoare sau maro-inchis

Probleme in obtinerea sau mentinerea unei erectii

Libido scazut



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Iulie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

02 Septembrie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

01 Noiembrie 2017
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