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Ajakohastatud meetmed raseduse valtimiseks retinoidide
kasutamise ajal

Suukaudsete retinoidide ravimiteabele lisatakse ka hoiatus véimaliku
neuropsuhhiaatriliste hairete riski kohta

Euroopa Ravimiamet (EMA) I8petas retinoide sisaldavate ravimite l&dbivaatamise ning kinnitas, et
raseduse valtimise meetmeid on vaja ajakohastada. Peale selle lisatakse suukaudsete retinoididega
ravi maaramise teabesse hoiatus, et retinoidide kasutamise ajal vdib esineda neuropsuhhiaatrilisi
haireid (nt depressiooni, arevust ja meeleolumuutusi).

Retinoidide hulka kuuluvad toimeained atsitretiin, adapaleen, alitretinoiin, beksaroteen, isotretinoiin,
tasaroteen ja tretinoiin. Neid kasutatakse suukaudsete ravimite voi kreemide v0i geelidena mitme
haigusseisundi, peamiselt nahahaiguste (sh raske akne ja psoriaasi) raviks. M&nda retinoidi
kasutatakse ka teatud vahivormide raviks.

Labivaatamismenetluse tulemusena kinnitati, et suukaudsed retinoidid vdivad kahjustada loodet ja
neid ei tohi kasutada raseduse ajal. Peale selle tohivad rasestumisvdimelised naised kasutada
peamiselt nahahaiguste raviks naidustatud suukaudseid retinoide atsitretiini, alitretinoiini ja
isotretinoiini Uksnes siis, kui tdidetakse uue rasedusennetuskava tingimusi.

Ka toopilisi (nahale kantavaid) retinoide ei tohi kasutada rasedad ega rasedust planeerivad naised.
Lisateave on allpool.

Neuropsihhiaatriliste hairete riski kohta ei olnud véimalik kattesaadavate andmete piiratuse tottu
selgelt tdestada, kas riski p&hjustas retinoidide kasutamine. Samas arvestades, et raskete
nahahaigustega patsiendid vdivad haiguse olemuse tdttu olla neuropsihhiaatriliste hairete suhtes
vastuvotlikumad, muudetakse suukaudsete retinoididega ravi médaramise teavet, lisades hoiatuse selle
voimaliku riski kohta. Kattesaadavate andmete kohaselt ei kaasne toopiliste retinoididega
neuropsuhhiaatriliste kdrvalndhtude riski ning seetdttu ei ole nendega ravi maaramise teabesse vaja
lisada uusi hoiatusi.

Retinoidide teabe vaatas labi EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee, kes hindas kattesaadavaid
andmeid, sealhulgas avaldatud kirjanduse andmeid, turustamisjargseid kdrvalndhtude teateid ning
sidusruhmadelt kohtumistel ja kirjalikult saadud lisateavet.
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EMA inimravimite komitee Kiitis ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused heaks ja vottis vastu
ameti I6pliku otsuse. Inimravimite komitee soovitus edastatakse Euroopa Komisjonile, kes teeb kogu
Euroopa Liidus kehtiva diguslikult siduva I6pliku otsuse.

Teave patsientidele

e Retinoide sisaldavad ravimid, mida kasutatakse peamiselt nahahaiguste, naiteks raske akne raviks,
on rasedusaegsel kasutamisel kahjulikud lootele.

e Suukaudseid retinoide ei tohi raseduse ajal kasutada.

e Lisaks ei tohi rasestumisvoimelised naised kasutada suukaudseid retinoide atsitretiini, alitretinoiini
ja isotretinoiini ilma rasedusennetuskava tingimusi taitmata.

e Atsitretiini, alitretinoiini ja isotretinoiini korral h6lmab rasedusennetuskava jargmist:
— rasedustestid enne ravi, ravi ajal ja parast ravi Idpetamist;
— vahemalt tGhe tb6husa rasestumisvastase vahendi kasutamine ravi ajal ja parast ravi;
— nBustumisvorm, millega kinnitatakse asjakohase teabe andmist patsiendile;

— patsiendi meelespea, milles hoiatatakse, et ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, ning
teatatakse vajadus teha rasedusteste ja kasutada t6husaid rasestumisvastaseid vahendeid.

e See teave lisatakse ka pakendi infolehele ning ravimi valispakendile lisatakse raamitud hoiatus.

e Toopiliste (nahale kantavate) retinoidide korral on lootekahjustuse t6enaosus vaiksem.
Ettevaatusmeetmena ei tohi toopilisi retinoide siiski kasutada rasedad ega rasedust planeerivad
naised.

e Suukaudsete retinoidide korral vdib esineda psuhhiaatriliste hairete, naiteks depressiooni ja
arevuse tekke risk. Suukaudsete retinoidide pakendi infolehele lisatakse hoiatused ja teave, mis
nahtude ja sumptomite suhtes (nt meeleolu- v8i kditumismuutused) peavad patsiendid ja nende
pereliikmed olema tahelepanelikud.

e Kiusimuste korral peab patsient p6drduma oma arsti vOi apteekri poole.
Teave tervishoiutdotajatele

Retinoide sisaldavate ravimite teratogeensuse ja nendega seostatava neuropsiuhhiaatriliste héirete
tekkeriski kohta kattesaadavate andmete |labivaatamisel jareldati, et raseduse valtimise soovitusi on
vaja tadiendada ning teadvustada vdimalike neuropsthhiaatriliste hairete riski.

e Suukaudsed retinoidid (atsitretiin, alitretinoiin, beksaroteen, isotretinoiin ja tretinoiin) on vaga
teratogeensed ja neid ei tohi kasutada raseduse ajal.

e Rasestumisvdimelistel naistel tohib atsitretiini, alitretinoiini ja isotretinoiini kasutada Uksnes siis,
kui taidetakse rasedusennetuskava tingimusi, muu hulgas jargmisi:

— naise rasestumisvdime hindamine;
— rasedustestid enne ravi alustamist, ravi ajal ja parast ravi;
— vahemalt the t6husa rasestumisvastase vahendi kasutamine ravi ajal ja parast ravi;

— riskidega nBustumise vorm patsientidele ja méarajatele labivaatamiseks ja kinnitamiseks, et
patsiendile on antud asjakohast nfu ja et ta on seda mdistnud.
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e Beksaroteeni ja suukaudse tretinoiini korral oldi arvamusel, et sihtpopulatsiooni ja
haiglakeskkonnas eriarsti jarelevalve all toimuvat ravi ndudvat onkoloogilist naidustust arvestades
ei ole rasedusennetuskava kasutada vaja.

e Ravimi maarajatele antakse ajakohane teabematerjal, millest saab juhinduda suukaudsete
retinoidide riskide arutamisel enne atsitretiini, alitretinoiini ja isotretinoiini maaramist
rasestumisvdimelistele naistele.

e Toopiliste retinoidide korral (adapaleen, alitretinoiin, isotretinoiin, tasaroteen ja tretinoiin) ndhtub
kattesaadavatest andmetest, et parast toopilist manustamist on siisteemne imendumine
minimaalne ja téendaoliselt ei kahjusta need ravimid loodet. Ettevaatusmeetmena on toopilised
retinoidid rasedatel ja rasedust planeerivatel naistel siiski vastunaidustatud.

e Suukaudseid retinoide kasutavatel patsientidel on harva teatatud depressioonist, depressiooniga
sUvenevast drevusest ja meeleolumuutustest. Avaldatud kirjanduse ja Uksikteadete andmed on
vastuolulised ning paljudel avaldatud uuringutel on piiranguid. Sel pdhjusel ei ole olnud vdimalik
tuvastada selgelt suuremat neuropsthhiaatriliste hairete riski suukaudsete retinoide kasutajatel kui
mittekasutajatel.

e Samas suurendavad rasked nahahaigused iseenesest psihhiaatriliste hairete riski, mispéarast
lisatakse selle vBimaliku riski hoiatus suukaudsete ravimite ravimiteabesse.

e Suukaudseid retinoide kasutavatele patsientidele tuleb teatada, et neil vdib esineda meeleolu-
ja/voi kditumismuutusi, mille suhtes peavad nemad ja nende pereliikmed olema tahelepanelikud,
ning nahtude esinemisel tuleb pidada ndu arstiga.

e Suukaudsete retinoididega ravitavaid patsiente tuleb jalgida depressiooni nahtude ja simptomite
suhtes ning vajaduse korral mé&arata sobiv ravi. Eriti ettevaatlik tuleb olla patsientidega, kellel on
varem esinenud depressiooni.

e Toopiliste retinoidide korral (adapaleen, alitretinoiin, isotretinoiin, tasaroteen ja tretinoiin) on
sUisteemne imendumine minimaalne ning tdenéoliselt ei pbhjusta need psihhiaatrilisi haireid.

e Lisateave avaldatakse riigi tasandil kohe, kui soovitused rakendatakse.

Ravimite lisateave

Retinoidid on A-vitamiini derivaadid, mida turustatakse suukaudsete kapslitena vdi nahale kantavate
kreemide ja geelidena. Suukaudseid retinoide kasutatakse raske akne eri vormide, kortikosteroidravile
allumatu raske kateekseemi, raskete psoriaasivormide ja muude nahahaiguste ning teatud
vahivormide raviks. Nahale kantavaid retinoide kasutatakse eri nahahaiguste, sealhulgas kerge kuni
modduka akne raviks.

Jargmised labivaatamismenetlusega hélmatud retinoidid on saanud riikliku miudgiloa mitmes Euroopa
Liidu liikmesriigis: atsitretiin, adapaleen, alitretinoiin, isotretinoiin, tasaroteen ja tretinoiin. Alitretinoiin
on saanud muugiloa ka tsentraliseeritud korras nimetuse Panretin all, mis on naidustatud
nahalesioonide raviks Kaposi sarkoomiga (teatud nahavadhk) AlIDSiga patsientidel. Beksaroteen on
saanud muudgiloa tsentraliseeritud korras nimetuse Targretin all, mis on ndidustatud naha T-
rakklimfoomi raviks (teatud harva esinev liumfikoe vahk).
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Menetluse lisateave

Retinoide sisaldavate ravimite ravimiteabe labivaatamine algas 8. juunil 2016 Uhendkuningriigi
taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Esmase labivaatamise tegi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused
saadeti seejarel inimravimite komiteele, kes vastutab inimravimitega seotud kisimuste eest ja kes
vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes vottis 21. juunil 2018 vastu
Oiguslikult siduva I6pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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