I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az elGirt, beavatkozassal
nem jard, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) acitretin, alitretinoin vagy
izotretinoin hatéanyagot tartalmazo és a PASS végsé jelentésének targyat képezé gyogyszer(ek)re

vonatkozo értékell jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az acitretin, alitretinoin vagy izotretinoin hatéanyagot tartalmazo és a jelen engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végso jelentésének targyat képez6 gydgyszerek elény-kockazat profilja
valtozatlan, viszont a PRAC-nak az a véleménye, hogy a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit az

alabbiak szerint kell mddositani:

e A vonatkozod Alkalmazasi el6irds moddositasa a fekete haromszog eltavolitasaval. Ezzel

O0sszhangban a vonatkozd Betegtajékoztaté modositasa.

Egy kvalitativ vizsgalatra van szlikség azon akadalyok és okok kivizsgalasara, amelyek miatt a
Terhességmegel6z6 Program egyes intézkedéseit nem mindig kovetik a klinikai gyakorlatban. A
kvalitativ vizsgalat teljes protokolljat kiilon eljarasban kell benydjtani, a leheté leghamarabb, de

legkésbbb a jelenlegi eljaras lezarasat kovet6 6 honapon bell.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak frissitett kockazatkezelési tervet (RMP) kell benyujtaniuk

a jelen PASS-eljaras befejezését koveté 3 hdnapon belll.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érint6 médositasok indoklasa

Az acitretin, alitretinoin vagy izotretinoin hatdéanyagot tartalmazé és a PASS végso jelentésének
targyat képez6 gydgyszer(ek)re iranyuld vizsgalat eredményein alapulé tudomanyos koévetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6éen médositjak. Ezen tilmenden a vizsgalat
véglegesitésével indokolt a fokozott felligyelettel kapcsolatos felhivas és a fekete haromszég
eltavolitasa a kiséréiratokbol.

A CMDh allasfoglaldsa szerint a PASS végs6 jelentésének targyat képez6 gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



Az alkalmazasi eloiras vonatkozé6 pontjaiba bevezetendé mdédositasok (az Uj sz6veg alahizva
és vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athazva)

A betegtajékoztato vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torélt szoveg dthtizva)




III. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



A beavatkozassal nem jaro PASS vizsgalat végso jelentésének targyat képezo, acitretin,
alitretinoin vagy izotretinoin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) forgalombahozatali

engedélye(i) feltételeinek madositasai.

A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltételt torli(k):

Annak érdekében, hogy felmérjék az ezen
fellilvizsgalati eljaras eredményeként a
fogamzoképes nékre vonatkozoan frissitett
kockazatcsokkent6 intézkedések hatékonysagat,
az acitretin, alitretionoin és izotretinoin oralis
retinoidokra vonatkozé forgalombahozatali
engedély(ek) jogosultjanak (jogosultjainak)
gyogyszerhasznalati vizsgalatot (drug utilization
study, DUS) kell végeznie(végezniik), amelynek
eredményeit be kell nyUjtaniuk. A vizsgalatot ugy
kell kialakitani, hogy abban szerepeljen a
kockazatkezel6 intézkedések hatékonysaganak
értékelése és mennyiségi meghatarozasa,
valamint hogy magaban foglalja a megvaldsitas
elGtti és utani elemzést és értékelést. A klinikai
vizsgalati jelentést a megfelelé nemzeti illetékes
hatésagokhoz kell benyujtani:

A Bizottsag hatarozatat koveté 48 honapon belll



IV. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2023. oktéberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2023. november 26.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyljtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. januar 25.




