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Aktualizované opatrenia na prevenciu pocatia pocas
pouzivania retinoidov

Upozornenie tykajlce sa mozného rizika neuropsychiatrickych porich ma byt
uvedené aj v pripade peroralnych retinoidov

Eurdpska agenttra pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie liekov obsahujlcich retinoidy a potvrdila, Ze
je potrebna aktualizacia opatreni na prevenciu pocatia. Okrem toho, v informaciach o predpisovani
peroralnych retinoidov (uzivanych dstami) bude uvedené upozornenie tykajuce sa moznosti vyskytu
neuropsychiatrickych porich (ako je depresia, Uzkost a zmeny nélady).

Retinoidy zahfriaju ucinné latky acitretin, adapalén, alitretinoin, bexarotén, izotretinoin, tazarotén a
tretinoin. UZivaja sa Gstami alebo sa aplikuju ako krémy alebo gély na lieCbu niekolkych ochoreni,
ktoré postihuju najma kozu vratane zavazného akné a psoriazy. Niektoré retinoidy sa pouzivaju aj na
lieCbu urcitych foriem rakoviny.

Na zédklade preskimania sa potvrdilo, Ze peroralne retinoidy mdzu poskodit nenarodené dieta a nesmu
sa pouzivat pocas gravidity. Okrem toho, peroralne retinoidy acitretin, alitretinoin a izotretinoin, ktoré
sa pouzivaju na lie¢bu ochoreni postihujlcich najméa kozu, musia Zeny, ktoré mdzu otehotniet, pouzivat
v sulade s podmienkami nového programu prevencie pocatia.

Topické retinoidy (aplikované na kozu) sa takisto nesmu pouzivat pocas gravidity a nesmu ich pouzivat
ani zeny, ktoré planuju otehotniet.

Dalsie informécie su k dispozicii dalej.

Pokial ide o riziko neuropsychiatrickych porich, nedostato¢né Gdaje neumoznili jednoznacne urdit, &i
bolo toto riziko spdsobené pouzivanim retinoidov. KedZe vSak pacienti so zdvaznymi koznymi
ochoreniami moézu byt nachylnejsi na neuropsychiatrické poruchy vzhladom na povahu ochorenia,
informacie o predpisovani peroralnych retinoidov sa budu aktualizovat tak, aby obsahovali upozornenie
tykajuce sa tohto mozného rizika. Z dostupnych Gdajov vyplyva, Ze topické retinoidy nie s spojené s
rizikom neuropsychiatrickych vedlajsich Gcinkov a v informaciach o predpisovani tychto liekov preto nie
je potrebné pridat Ziadne dalSie upozornenia.

Preskimanie retinoidov uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentiry
EMA, ktory posudil dostupné Udaje vratane uverejnenej literatury, hlaseni vedlajsich ucinkov po
uvedeni na trh a dalSie informacie ziskané na zasadnutiach zainteresovanych stran, ako aj pisomné
predlozenia.
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Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentliry EMA v sucasnosti potvrdil odporacania vyboru
PRAC a prijal zaverecné stanovisko agentlry. Stanovisko vyboru CHMP bude zaslané Eurdpskej komisii,
ktora prijme zavere¢né, pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

Lieky obsahujlce retinoidy, ktoré sa pouzivaju najma na lieCbu ochoreni postihujucich kozu, ako je
napriklad zdvazné akné, st Skodlivé pre nenarodené dieta, ak sa uzivaju pocas gravidity.

Peroralne (uzivané Gstami) retinoidy sa nesmu pouzivat pocas gravidity.

Okrem toho, peroralne retinoidy acitretin, alitretinoin a izotretinoin nesmu uzivat Zeny, ktoré mézu
otehotniet, ak nedodrziavaju podmienky Specialneho programu prevencie pocatia.

Program prevencie podatia pre acitretin, alitretinoin a izotretinoin bude zahffat:

testy gravidity pred liecbou, pocas nej a po jej skonceni,
— potrebu pouzivat aspofi jednu G&innG metddu antikoncepcie podas lie¢by a po nej,
- potvrdzujlci formuldr na potvrdenie, Ze pacientkam bolo poskytnuté prislusné odporucanie,

- zédznamovU kartu pre pacientky, v ktorej sa uvadza, Ze liek sa nesmie pouzivat pocas gravidity
a ktora obsahuje informéacie o testovani gravidity a potrebe pouzivania Uc¢innej antikoncepcie.

Tieto informacie budu uvedené aj v pisomnej informacii pre pouzivatela a na vonkajSom obale
bude pridané upozornenie v ramceku.

Je menej pravdepodobné, Ze topické (aplikované na kozu) retinoidy spdsobia poSkodenie
nenarodeného dietata. V ramci prevencie sa v8ak nesmu pouzivat poéas gravidity a nesmu ich
pouzivat Zeny, ktoré pldnuju otehotniet.

Perorélne retinoidy mdZu byt spojené s rizikom urcitych porich, ako je depresia a Gzkost. V
pisomnej informacii pre pouzivatela budu v pripade peroralnych retinoidov uvedené upozornenia,
ako aj prejavy a priznaky, ktoré si maju pacienti a ich rodiny vimat (ako si zmeny nalady alebo
spravania).

Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju porozpravat so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Na zéklade preskimania dostupnych udajov o teratogenite a neuropsychiatrickych poruchach

suvisiacich s liekmi obsahujlcimi retinoidy sa dospelo k zéveru, Ze je potrebné zddraznit odporicéania

tykajlce sa prevencie pocatia a zvysit informovanost o moZnych neuropsychiatrickych rizikach.

Peroralne retinoidy (acitretin, alitretinoin, bexarotén, izotretinoin a tretinoin) su vysoko
teratogénne a nesmu sa pouzivat pocas gravidity.

Acitretin, alitretinoin a izotretinoin musia vSetky Zeny v plodnom veku pouzivat v stlade s
podmienkami programu prevencie pocatia (PPP). Patri k nim:

— posudenie moZnosti otehotnenia u kazdej Zeny,
- testy gravidity pred zacatim lieCby, pocas lieCby a po lieCbe,

- potreba pouzivania aspon jednej ucinnej metddy antikoncepcie pocas lieCby a po nej,
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— potvrdzujuci formular pre pacientky a predpisujucich lekarov, ktori pacientkam poskytnu
prislusné odporucanie a potvrdia, ze pacientky o fom boli informované a ze tomuto
odporucaniu porozumeli.

e V pripade bexaroténu a peroralneho tretinoinu sa usudzuje, Ze vzhladom na cielovl populaciu a
onkologicku indikaciu podliehajucu Specidlnej starostlivosti v nemocni¢nom prostredi nie je
potrebné realizovat PPP.

e Bude poskytnuty aktualizovany vzdelavaci material na vedenie diskusie o rizikach peroralnych
retinoidov pred predpisanim acitretinu, alitretinoinu a izotretinoinu zenam v plodnom veku.

e Pokial ide o topické retinoidy (adapalén, alitretinoin, izotretinoin, tazarotén a tretinoin), z
dostupnych Udajov vyplyva, ze systémova absorpcia po topickej aplikacii je zanedbatelna a Ze tieto
lieky pravdepodobne nespdsobia poskodenie plodu. V ramci prevencie su vsak topické retinoidy
kontraindikované u gravidnych Zien a u Zien, ktoré planuja otehotniet.

e U pacientov uzivajucich peroralne retinoidy boli zriedkavo hlasené pripady depresie, Uzkosti
zhorSenej depresiou a zmeny nalady. Dokazy z uverejnenej literatlry a individualnych pripadovych
hldseni su protireCivé a vela uverejnenych stadii ma rézne nedostatky. Preto nebolo mozné
identifikovat zjavné zvysenie rizika neuropsychiatrickych porich u osbéb, ktoré uzivaja perordlne
retinoidy v porovnani s osobami, ktoré ich neuzivajua.

o KedZe vsak zavazné kozné poruchy samy osebe zvysuju riziko psychiatrickych portch, v
informaciach o lieku pre peroréalne retinoidy je uvedené upozornenie tykajuce sa tohto mozného
rizika.

e Pacientov uzivajucich peroralne retinoidy je potrebné informovat, Ze sa u nich mézu vyskytnut
zmeny nalady a/alebo spravania, ¢o by si mali tito pacienti a ich rodiny vé§imat a v pripade vyskytu
takychto zmien je potrebné porozpravat sa s lekdrom.

e Pacientov lie¢enych perordlnymi retinoidmi je potrebné sledovat z hladiska prejavov a priznakov
depresie a v pripade potreby im poskytnut prislusna lie¢bu. Osobitnd pozornost je potrebné
venovat pacientom s depresiou v anamnéze.

e Pokial ide o topicky aplikované retinoidy (adapalén, alitretinoin, izotretinoin, tazarotén a tretinoin),
systémova absorpcia je zanedbatelna a nie je pravdepodobné, Ze povedie k psychiatrickym
porucham.

« Dalsie informacie na vnutrostatnej Grovni budl k dispozicii v prislusnom ¢ase po implementécii
odporucani.

Dalsie informacie o lieku

Retinoidy su derivaty vitaminu A, ktoré su k dispozicii vo forme kapsul uzivanych ustami alebo vo
forme krémov a gélov aplikovanych na kozu. Retinoidy uzivané Ustami sa pouzivaju na lie¢bu réznych
foriem zévazného akné, zdvazného ekzému na rukach, ktory neodpoveda na liecbu kortikosteroidmi,
zavaznych foriem psoriazy a inych koznych ochoreni, a na lieCbu urcitych druhov rakoviny. Retinoidy
aplikované na koZu sa pouzivaju na lieCbu roznych koznych ochoreni vratane mierneho az stredne
zadvazného akné.
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V niektorych ¢lenskych $tatoch EU boli na vnutroétatnej irovni povolené nasledujtice retinoidy, ktorych
sa tyka toto preskiimanie: acitretin, adapalén, alitretinoin, izotretinoin, tazarotén a tretinoin.
Alitretinoin bol povoleny aj centralne ako Panretin na lieCbu koznych |ézii u pacientov s AIDS, ktori
maju Kaposiho sarkém (druh koznej rakoviny). Bexarotén bol povoleny centralne ako Targretin na
lieCbu kutdnneho T-bunkového lymfému (CTCL, zriedkavej rakoviny lymfatického tkaniva).

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujtcich retinoidy sa zacalo 8. jula 2016 na zZiadost Spojeného kralovstva
podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie najskor uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal subor
odporucani. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP),
ktory zodpoveda za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 21/06/2018 vydala zaverecné, pravne
zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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