Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-0vO0 izvje$ce 0 ocjeni zavrSnog izvjesca neintervencijskog zadanog
ispitivanja sigurnosti primjene lijeka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

(engl. post-authorization safety study, PASS) za lijeka(ove) koji sadrZi(e) djelatne tvari acitretin,
alitretinoin ili izotretinoin i na koje se odnosi zavrsno izvjesé¢e PASS ispitivanja, znanstveni zakljucci
su sljedeci:

Omijer koristi i rizika lijekova koji sadrzZe djelatne tvari acitretin, alitretinoin ili izotretinoin i na koje se
odnosi zavr$no izvjeSce PASS ispitivanja ostaje nepromijenjen, N0 PRAC je preporuciouje da
sesljedece izmjene uvjetat odobrenja za stavljanje lijeka(ova) u promet-izmjene-kako-shijedi:

e azuriraaZuriranjeti odgovarajuéegt sazetaka opisa svojstava lijeka kako bi se izbrisao crni
trokut. Sukladno tome potrebno je aZurirati i odgovarajucu uputu o lijeku.

Potrebno je provesti kvalitativno ispitivanje kako bi se istrazile prepreke i razlozi zasto se odredene
mjere u sklopu pPrograma prevencijezasprjecavanie trudnoce (engl. Pregnancy Prevention
Programme, PPP) ne slijede uvijek u klini¢koj praksi. Cjeloviti plan ispitivanja za to kvalitativno
ispitivanje treba pednijeti-dostaviti u zasebnom postupku, $to je ranije moguce, a najkasnije 6 mjeseci
nakon zavrSetka trenutnogekuées postupka.

Nositelj odobrenja treba predati-dostaviti azurirani Plan upravljanja rizikom_ (RMP) unutar 3 mjeseca
od zavrsetka ovog PASS postupka.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka o rezultatima ispitivanja lijeka(ova) koji sadrZi(e) djelatne tvari
acitretin, alitretinoin ili izotretinoin i na koje se odnosi zavrdno izvjes¢e PASS ispitivanja, CMDh
smatra da je omjer koristi i rizika gore navedenog(ih)# lijeka(ova) nepromijenjen, uz predloZene
izmjene informacija o lijeku. Nadalje, zavrSetkom ovog ispitivanja opravdano je brisanje navoda o
dodatnom praéenju i crnog trokuta iz informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove na
koje se odnosi ovo zavrdno izvjesce o-PASS ispitivanja.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je precrtan)

SaZetak opisa svojstava lijeka




Prilog IlI.

Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Izmjene koje je potrebno unijeti u uvjete odobrenja za stavljanje lijeka u promet za
lijekove koji sadrze djelatne tvari acitretin, alitretinoin ili izotretinoin (oralne formulacije) i na
koje se odnosi zavrSno izvjesc¢e neintervencijskog zadanog PASS ispitivanja

Nositelj(i) odobrenja za stavljanje lijeka u promet uklonit ¢e sljedeci uvjet:

Kako bi se procijenila u¢inkovitost azuriranih
mjera minimizacije-za smanjenje rizika u Zzena
reproduktivne dobi proizaslih iz ovog
arbitraznog postupka, nositelj(i) odobrenja za
stavljanje u promet oralnih retinoida acitretina,
alitretinoina i izotretinoina moraju provesti +
pednijeti-rezultate-ispitivanjea potrosSnje lijeka
(DUS)_i dostaviti dobivene rezultate. Bizajn

nakenuvedenjatih-mjera-_Ispitivanje bi trebalo

biti oblikovano tako da se njime ocijeni i
kvantitativno odredi udinkovitost mjera za
upravljanje rizikom te bi trebalo obuhvacati
prethodno i naknadno provedenu analizu i

procjenu. Izvjesce o klinickom ispitivanju treba
dostaviti odgovarajuéimpredsati nacionalnim
nadleZznim nadleznemnacionatnom-tijelimau:

Unutar 48 mjeseci nakon odluke Europske
komisije



Prilog IV.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u listopadu 2023.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleZznim | 26. studenog 2023.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 25. sije¢nja 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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