Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) tykajicu
sa zaverecnej spravy o nariadenej neintervencnej §tidii o bezpecnosti lieku po registracii (PASS)

pre liek (lieky) obsahujtci (obsahujtce) lie¢iva acitretin, alitretinoin alebo izotretinoin, ktorych sa tyka
zavereCna sprava o PASS, st vedecké zavery nasledovné:

Pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich lie¢ivo acitretin, alitretinoin alebo izotretinoin, ktorych sa
tyka zavere¢na sprava o PASS, je nezmeneny, ale PRAC odporuca, aby boli podmienky rozhodnutia
(rozhodnuti) o registracii zmenené nasledovne:

e Uprava prislu§ného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) odstranenim &ierncho
trojuholnika. Uprava prislusnej pisomnej informéacie pre pouzivatel'a zodpovedajiicim
sposobom.

Na presktimanie prekazok a dovodov, preco v klinickej praxi nie su vzdy dodrziavané urcité opatrenia
v ramci programu prevencie tehotenstva (PPP), je potrebna kvalitativna §tadia. Uplny protokol
kvalitativnej Studie sa ma predlozit’ v samostatnej procedure ¢o najskor, najneskor vsak do 6 mesiacov
od ukoncenia sucasnej procedury.

Drzitelia rozhodnutia o registracii maju predlozit’ aktualizovany pléan riadenia rizik (RMP)
do 3 mesiacov od ukoncenia tejto PASS procedury.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o vysledkoch studie pre liek (lieky) obsahujuci (obsahujuce) lieciva
acitretin, alitretinoin alebo izotretinoin, ktorych sa tyka zadverecna sprava o PASS, je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) uvedeného (uvedenych) vyssie je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku. Dalej, ukon&enie tejto
studie opravnuje odstranit’ vyhlasenie o d’alSom monitorovani a ¢ierny trojuholnik z informacii o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorého (ktorych) sa
tyka tato zaverecna sprava o PASS, ma (maji) byt zmenené.



Priloha II

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



Do prislu$nych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku maju byt’ zahrnuté uvedené
zmeny (novy text pod¢éiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciacknuty)

Do prislusnych ¢asti pisomnej informéacie pre pouzivatela maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny
(novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)




Priloha III

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny, ktoré sa maji vykonat’ v podmienkach vydania rozhodnuti o registracii liekov
obsahujucich lieCiva acitretin, alitretinoin, izotretinoin (peroralne formy), ktorych sa tyka
zaverefna sprava o nariadenej neintervencnej PASS.

Drzitel’ (drzitelia) rozhodnutia o registracii odstrani (odstrania) nasledujicu podmienku:

Je potrebné, aby drzitelia povolenia na uvedenie Do 48 mesiacov od rozhodnutia Komisie.
na trh pre peroralne retinoidy acitretin,
alitretinoin a izotretinoin uskutocnili stadiu o
pouzivani liecku (DUS) a predlozili jej vysledky s
cielom posudit’ ucinnost” aktualizovanych
opatreni na minimalizovanie rizik u zien v
plodnom veku vyplyvajtcich z tohto konania o
postupeni veci. Cielom $tudie je vyhodnotit a
kvantifikovat’ uc¢innost’ opatreni na
minimalizovanie rizik a §tidia ma zahimat’
analyzu a postdenie pred zavedenim tychto
opatreni a po ich zavedeni. Sprava o klinickej
Studii ma byt predlozena prislusnym
vnutroStatnym organom:



Priloha IV

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktdber/2023

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 26/11/2023
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 25/01/2024




