Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre izotretinoin (peroralne liekové formy) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o sakroilitide, ktoré pochadzaju z literatiry a zo spontannych hlaseni
zahffiajlcich niekolko pripadov, v ktorych bola identifikovand UGzka dasova slvislost a pozitivny
~de-challenge" (t. j. odznenie neZiaducej reakcie po vysadeni lieku) a berlic do Uvahy pravdepodobny
mechanizmus G&inku, PRAC usudzuje, Ze moznost pri¢innej suvislosti medzi izotretinoinom
a sakroilitidou je prinajmensom opodstatnena. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky
obsahujlice izotretinoin sa maju upravit zodpovedajicim spdsobom.

Vzhladom na dostupné (daje o suchosti oci, ktoré pochadzaju zo spontannych hlaseni a bertc do
Uvahy pravdepodobny mechanizmus G&inku, PRAC usudzuje, Ze moznost pric¢innej savislosti medzi
izotretinoinom a pretrvavajlicou suchostou oéi je prinajmensom opodstatnend. PRAC dospel k zaveru,
Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce izotretinoin sa majd upravit zodpovedajticim spdsobom.

Vzhladom na dostupné Udaje o uretritide, ktoré pochadzaju z literatiry a zo spontannych hlaseni
zahffiajucich niekolko pripadov, v ktorych bola identifikovand Uzka d¢asovd sulvislost, pozitivny
~de-challenge" (t.j. odznenie neZiaducej reakcie po vysadeni lieku) a ,re-challenge" (t.j. znovu
objavenie sa neZziaducej reakcie po opakovanom nasadeni lieku) a berlic do Uvahy pravdepodobny
mechanizmus G&inku, PRAC usudzuje, Ze moznost pri¢innej suvislosti medzi izotretinoinom
a uretritidou je prinajmensom opodstatnena. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky
obsahujlice izotretinoin sa maju upravit zodpovedajicim spdsobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre izotretinoin (peroralne liekové formy) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) izotretinoin (peroralne liekové
formy) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce izotretinoin (peroralne liekové formy), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej
Gnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat nasledovné upozornenie:

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

U pacientov lieéenych izotretinoinom bola hldsena sakroilitida. Aby bolo mozné odliSit
sakroilitidu od inych pricin bolesti chrbta, u pacientov s klinickymi prejavmi_ sakroilitidy
méze byt potrebné d'alSie vySetrenie vratane zobrazovacich vy$etreni, napriklad magneticka
rezonancia (MR). V pripadoch hlasenych po uvedeni lieku na trh sakroilitida ustapila
po vysadeni <nazov lieku> a nalezitej liecbe.

. Cast 4.8

Nasledovna (nasledovné) neziaduca (neZiaduce) reakcia (reakcie) sa ma (maju) pridat do triedy
organovych systémov (system organ class, SOC) Poruchy kostrovej a svalovej sUstavy a spojivového
tkaniva s frekvenciou nezname:

Sakroilitida
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

e Cast2
Ak sa u vas podas lieéby <nazov lieku> objavi pretrvavajica bolest v dolnej &asti chrbta
alebo v sedacich svaloch, povedzte to svoimu lekarovi. Tieto priznaky méZu byt prejavmi
sakroilitidy, ¢o je typ bolesti chrbta spdsobenej zapalom. Lekar moéze liecbu <nazov lieku>

ukondit a poslat vas k Specialistovi na lieébu zapalovej bolesti chrbta. M6Zze by potrebné
d'alSie vySetrenie vratane zobrazovacich vysetreni, napriklad magneticka rezonancia (MR).

o Cast4
Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov):

Sakroilitida, ¢o je typ zapalovej bolesti chrbta, ktorad spdsobuje bolest v sedacich svaloch
alebo v dolnej casti chrbta

Sahrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4
Upozornenie sa méa upravit takto:

Suchost odéi, zakaly rohovky, zhorené noéné videnie a keratitida zvyéajne po ukoncéeni lie¢by vymizna.
Boli hlasené pripady suchosti oéi, ktoré neodzneli po ukonéeni lieéby. Suchost o& mozno
zmiernit pouzivanim ocnej masti so zvlhéujlcim G&inkom alebo umelych siz. Méze sa objavit
neznasanlivost kontaktnych $oSoviek, preto bude mozno nutné, aby pacient pocas lie¢by nosil okuliare.




Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2
Upozornenie sa ma upravit takto:

Izotretinoin méze spbsobit suchost odi, nezndsanlivost kontaktnych $oSoviek a poruchy zraku vratane
zhorseného nocného videnia. Boli hlasené pripady suchosti oci, ktoré neodzneli po ukonceni
liecby. Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vas
mdzZe poziadat, aby ste pouzivali oénd mast so zvlihéujicim Uéinkom alebo umelé slzy. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a objavi sa u vas neznasanlivost kontaktnych SoSoviek, lekdr vam moze odporudit,
aby ste pocas lie¢by nosili okuliare. Ak sa u vas objavia poruchy zraku, lekdr vds moze poslat
na vysetrenie k $pecialistovi a mdze vas poziadat, aby ste prestali uZivat izotretinoin.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledovna (nasledovné) neziaduca (neZiaduce) reakcia (reakcie) sa ma (maju) pridat do triedy
organovych systémov (system organ class, SOC) Poruchy obli¢iek a mocCovych ciest s frekvenciou
nezname:

Uretritida
Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 4

Nasledovna (nasledovné) neziaduca (neziaduce) reakcia (reakcie) sa mda (maju) pridat pod nadpis
,Daldie vedlajsie ucinky" s frekvenciou nezname:

Zapal mocovej riary




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december/2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

30. januara 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

31. marca 2022




