Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih poroc¢il o varnosti zdravila (PSUR) za izotretinoin (peroralne oblike), so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Celotni podatki, predstavljeni v tem pregledu, kazejo, da obstajajo dokazi, da je izotretinoin lahko
povezan s spolno disfunkcijo, vklju¢no z erektilno disfunkcijo in zmanjSanim libidom ter da je vzrok
za to lahko zmanjSanje plazemskega testosterona.

Skupno je bilo zbranih 689 primerov, ki so se pojavili pri 471 bolnikih, z uporabo manj specificnega
izraza za klasifikacijo skupine nezelenih uc¢inkov (High Level Group Term) "motnje spolne funkcije in
plodnosti". V veéini primerov so poroc¢ali o spremembah in motnjah erekcije ter ejakulacije

(311 primerov), sledili so manj specifiéni izrazi za klasifikacijo nezelenih u¢inkov (High Level Term)
"motnje spolne funkcije in plodnosti NEC (not elsewhere classified)" (165) in "motnje
spermatogeneze in semena" (43). Najpogostejsi prednostni izrazi, o katerih so porocali v teh primerih,
so bili: erektilna disfunkcija (281), zmanjSanje libida (92), spolna disfunkcija (38), oligospermija (15)
in motnja ejakulacije (13). V desetih primerih porocajo o vztrajanju neZelenega ucinka po prenchanju
jemanja zdravila, v 15 primerih pa o prenehanju neZelenega u¢inka po prenehanju jemanja zdravila.
Dva primera vkljucujeta informacijo po ponovni uvedbi zdravila: v enem primeru se neZeleni uc¢inek
ni ponovno pojavil, v drugem pa se je.

Na podlagi primerov iz spontanega porocanja in pregleda literature obstajajo zadostni dokazi za
zahtevo posodobitve poglavja 4.8 povzetka glavnih znacilnosti izotretinoina in navodila za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za izotretinoin (peroralne oblike) skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristjo in tveganjem zdravil, ki vsebujejo izotretinoin (peroralne oblike),
nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDA je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo izotretinoin (peroralne oblike), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet
postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se dovoljenja za
promet s temi zdravili ustrezno spremenijo.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.8

V poglavje 4.8 je treba pod organski sistem “Motnje reprodukcije in dojk” dodati naslednje
nezelene ucinke z “neznano” pogostnostjo:

“Spolna disfuncija, vklju¢no z erektilno disfunkcijo in zmanj$anim libidom”

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni u¢inki
Neznana pogostnost: (ni je mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

temen ali rjavo obarvan urin
teZzave z doseganjem ali vzdrZevanjem erekcije
zmanjs$ana spolna sla




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh: julij 2017

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

2. september 2017

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

1. november 2017




	Znanstveni zaključki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom
	Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po nacionalnem postopku
	Časovnica za uveljavitev tega stališča

