Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)
pentru isotretinoin (administrare orald), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literaturd si rapoartele spontane referitoare la sacroileiti, inclusiv
n unele cazuri cu o relatie temporala stransa, rezultatul pozitiv obtinut la intreruperea terapiei si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera cd, 0 relatie cauzald intre isotretinoin si
sacroileitd este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca, informatiile despre produs ale
medicamentelor care contin isotretinoin ar trebui modificate in consecinta.

Avénd n vedere datele disponibile din rapoartele spontane referitoare la usciciunea ochilor si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considerd cd, 0 relatie cauzala intre isotretinoin si
uscaciunea persistentd a ochilor este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca,
informatiile despre produs ale medicamentelor care contin isotretinoin ar trebui modificate in consecinta.

Avénd n vedere datele disponibile din literatura si rapoartele spontane referitoare la uretrita, inclusiv in
unele cazuri cu o relatie temporald stransa, rezultatul pozitiv obtinut la intreruperea terapiei si la reluarea
administrarii medicamentului, avdnd n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca, o
relatie cauzala intre isotretinoin si uretrita este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca,
informatiile despre produs ale medicamentelor care contin isotretinoin ar trebui modificate in consecinta.

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 (administrare orala) CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentele care contin isotretinoin (administrare orald) este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP considera ca trebuie modificate autorizatiile de punere pe piatd pentru medicamentele care fac
obiectul acestei evaluri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt autorizate in UE si alte
medicamente care contin isotretinoin (forma de administrare orala) sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CHMP recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CHMP.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele 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-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4
O atentionare trebuie adaugata, dupa cum urmeaza:

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Sacroileita a fost raportata la pacientii expusi la isotretinoin. Pentru a diferentia sacroileita de alte
cauze ale durerii_de spate, la pacientii cu semne clinice ale sacroileitei pot fi necesare evaluiri
suplimentare, inclusiv proceduri de imagisticii, cum ar fi RMN. in cazurile raportate dupi punerea
pe_piatd sacroileita s-a _ameliorat dupi intreruperea <denumirea produsului> si tratament
corespunzitor.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie addugatd sub clasificarea ASO “Tulburdri musculo-scheletice si

= G

ale tesutului conjunctiv “, cu o frecventa “necunoscuta“:

Sacroileita

Prospect
o Pct.2

Discutati cu medicul dumneavoastrd dacii prezentati durere persistenti in partea inferioari a
spatelui sau fese in timpul tratamentului cu <denumirea produsului>. Aceste simptome pot fi semne
ale sacroileitei, 0 durere de spate de tip inflamator. Medicul dumneavoastrd poate Tntrerupe
tratamentul cu <denumirea produsului> si consultati un specialist pentru tratamentul durerii de

spate de tip inflamator. Pot fi necesare evaluiri suplimentare, inclusiv proceduri de imagistici, cum
ar fi RMN.

e Pct. 4
Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Sacroileita, o durere de spate de tip inflamator cauzind durere in fese sau partea inferioaria a
spatelui.

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

O atentionare trebuie adaugata, dupa cum urmeaza:

Uscaciunea oculard, opacitatea corneand, vederea nocturna scazutd si keratita se rezolva de obicei dupa
intreruperea tratamentului. Au fost raportate cazuri de usciciune oculari, care nu s-au rezolvat dupi
intreruperea tratamentului. Usciciunea oculard poate fi amelioratd prin aplicarea unui ulei ocular
lubrifiant sau prin aplicarea terapiei de substitutie a lacrimilor. Poate apare intoleranta la lentile de contact,
ce poate face necesara purtarea ochelarilor de catre pacient in timpul tratamentului.

Prospect

. Pct. 2



O atentionare trebuie adaugata, dupa cum urmeaza:

Roaccutane poate cauza uscaciunea ochilor, intoleranta la lentile de contact si dificultiti de vedere,
inclusiv scaderea vederii pe timpul noptii. Au fost raportate cazuri de usciciune a ochilor, care nu s-au
rezolvat dupa intreruperea tratamentului. Spuneti medicului daca aveti unul dintre aceste simptome.
Medicul dumneavoastra va poate cere sa folositi un unguent ocular lubrifiant sau o terapie de substitutie a
lacrimilor. Dacd purtati lentile de contact si ati dezvoltat intoleranta la lentile de contact, se poate sa fiti
sfatuit sa purtati ochelari in timpul tratamentului. Medicul va poate recomanda un control efectuat de un
specialist, in cazul in care prezentati dificultati de vedere si va poate cere sd opriti administrarea
Roaccutane.

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie adaugata sub clasificarea ASO “Tulburari renale si ale cailor
urinare, cu o frecventa “necunoscuta“:

Uretrita
Prospect

. Pct. 4

Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie adaugatd sub “Alte reactii adverse”, cu o frecventa
“necunoscuta®:

Inflamatia uretrei
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea n aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

30 lanuarie 2022

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

31 Martie 2022




