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Atnaujintos néstumo prevencijos priemonés, taikomos
vartojant retinoidus

I geriamuyjy retinoidy informacinius dokumentus taip pat bus jtrauktas
ispéjimas dél galimos neurologiniy ir psichikos sutrikimy rizikos

Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé retinoidy grupés vaisty perzilirg ir patvirtino, kad reikia
atnaujinti néStumo prevencijos priemones. Be to, | informacijg apie geriamujy (per burng vartojamuy)
retinoidy skyrimo tvarka bus jtrauktas jsp€jimas apie tai, kad vartojant Siuos vaistus, gali pasireiksti
neurologiniai ir psichikos sutrikimai (kaip antai depresija, nerimas ir nuotaikos pokydiai).

Prie retinoidy priskiriamos veikliosios medziagos acitretinas, adapalenas, alitretinoinas, beksarotenas,
izotretinoinas, tazarotenas ir tretinoinas. Sie vaistai vartojami per burng arba tepami kremy ar geliy
pavidalu, gydant kelias daugiausia odg pazeidziancias ligas, jskaitant sunkios formos akne ir psoriaze.
Kai kuriais retinoidais taip pat gydomas tam tikry formy vézys.

Atlikus perzilirg, patvirtinta, kad geriamieji retinoidai gali pakenkti dar negimusiam vaikui ir kad jy
negalima vartoti néstumo laikotarpiu. Be to, vaiky galinCios susilaukti moterys geriamuosius retinoidus
acitreting, alitretinoing ir izotretinoing, kuriais gydomos daugiausia odg pazeidziancios ligos, turi vartoti
laikydamosi naujos néstumo prevencijos programos salygu.

ISvirsiniy (ant odos tepamy) retinoidy taip pat negalima vartoti nésStumo laikotarpiu ir moterims, kurios
planuoja pastoti.

Daugiau informacijos pateikiama toliau.

Kalbant apie neurologinius ir psichikos sutrikimus, dél nepakankamy turimy duomeny nebuvo
galimybés aiskiai nustatyti, ar Sig rizikg |émé retinoidy vartojimas. Vis deélto, atsizvelgiant | tai, kad
sunkiomis odos ligomis sergantys pacientai dél Siy ligy pobddzio yra jautresni neurologiniams ir
psichikos sutrikimams, informacija apie geriamuyjy retinoidy skyrimo tvarkg bus atnaujinta — | jq bus
itrauktas jspéjimas apie Sig galima rizika. Turimi duomenys leidZia manyti, kad iSvirSiniai retinoidai
nekelia Salutinio poveikio nervy sistemai ir psichikai rizikos, todél informacijos apie jy skyrimo tvarka
nereikia papildyti papildomais jspé&jimais.

Retinoidy perzilirg atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris
jvertino turimus duomenis, jskaitant paskelbtus mokslinius straipsnius, po vaisty pateikimo rinkai
gautus pranesimus apie Salutinj poveikj ir papildoma informacija, surinktg suinteresuotyjy saliy
posédziy metu ir iS rastu pateikty dokumentu.
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EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) dabar patvirtino PRAC rekomendacijas ir
prieme agentdros galutine nuomone. CHMP nuomoné bus nusiysta Europos Komisijai, kuri priims
visoje ES galiojantj teisiskai privalomg galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Néstumo laikotarpiu vartojami retinoidy grupés vaistai, kuriais daugiausia gydomos odg
pazeidziancios ligos, kaip antai sunkios formos akné, yra kenksmingi dar negimusiam kadikiui.

e Geriamuyjy (per burng vartojamy) retinoidy negalima vartoti néstumo laikotarpiu.

e Be to, geriamujy retinoidy acitretino, alitretinoino ir izotretinoino negalima vartoti moterims, kurios

gali pastoti, nebent laikomasi specialios néStumo prevencijos programos salygu.
e Pagal néstumo prevencijos vartojant acitreting, alitretinoing ir izotretinoing programa:
— prie$ pradedant gydyma, gydymo laikotarpiu ir nutraukus gydyma bus atliekami néstumo
tyrimai;
— gydymo laikotarpiu ir po gydymo reikés naudoti bent vieng veiksmingg kontracepcijos

priemone;

- pacientams reikés pasirasyti supazindinimo su rizika patvirtinimo forma, taip patvirtinant, kad
jiems suteikta informacija atitinkamu klausimu;

— pacientai gaus vadinamajg paciento atmintine, kurioje bus nurodyta, kad vaisto negalima
vartoti néstumo laikotarpiu, ir pateikta informacija apie néstumo tyrimus ir bitinybe naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones.

e Minéta informacija taip pat bus jtraukta | pakuotés lapelj, o ant iSorinés pakuotés bus pateiktas
atitinkamas jspé&jimas, kuris bus apibréztas.

e ISvirSiniy (ant odos tepamuy) retinoidy zalingas poveikis dar negimusiam vaikui yra maZiau
tikétinas. Vis délto, atsargumo sumetimais, Siy vaisty negalima vartoti néstumo laikotarpiu ir
moterims, kurios planuoja pastoti.

e Vartojant geriamuosius retinoidus, galima depresijos ir nerimo rizika. I geriamuyjuy retinoidy,
pakuotés lapelj bus jtraukti jsp&jimai, taip pat informacija apie pozymius ir simptomus, | kuriuos
pacientais ir jy Seimos nariai turéty atkreipti démesj (pvz., nuotaikos ar elgesio pokycius).

o ISkilus klausimams, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Atlikus turimy duomeny apie retinoidy grupés vaisty teratogeniskuma ir sukeliamus neurologinius bei
psichikos sutrikimus, prieita prie iSvados, kad reikia jtikinamiau suformuluoti rekomendacijas dél
néstumo prevencijos ir didinti informuotuma apie galima neurologiniy ir psichikos sutrikimy rizika.

e Geriamieji retinoidai (acitretinas, alitretinoinas, beksarotenas, izotretinoinas ir tretinoinas) yra labai

teratogeniski ir jy negalima vartoti néstumo laikotarpiu.

e Visos vaisingo amziaus moterys acitreting, alitretinoing ir izotretinoing turi vartoti laikydamosi
néstumo prevencijos programos (NPP) salygy, t. y.:

— turi bati jvertintos kiekvienos moters galimybés pastoti;
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- prie$ pradedant gydyma, gydymo laikotarpiu ir po gydymo, turi biti atliekami néStumo
tyrimai;

— gydymo laikotarpiu ir po gydymo reikia naudoti bent vieng veiksmingg kontracepcijos
priemone;

— pacientai ir vaistus skiriantys gydytojai turi perzitréti supazindinimo su rizika patvirtinimo
forma ir patvirtinti, kad jiems suteikti atitinkami patarimai ir kad jie juos suprato.

e Dél beksaroteno ir geriamojo tretinoino laikomasi nuomonés, kad, atsizvelgiant | tiksline populiacijg

v —

taikomas ligoninéje, jgyvendinti NPP nebdtina.

e Bus pateikta atnaujinta mokomoji medziaga, kuria vadovaudamiesi sveikatos prieziliros specialistai
galés aptarti geriamuyjy retinoidy keliama rizika, pries skirdami acitreting, alitretinoing ir
izotretinoing vaisingo amziaus moterims.

e Kalbant apie iSvirSinius retinoidus (adapaleng, alitretinoing, izotretinoing, tazaroteng ir tretinoing),
i$ turimy duomeny matyti, kad vaistg vartojant iSoriskai, sistemiskai jsisavinamas nereikdmingas
Siy preparaty kiekis ir kad jie veikiausiai nepakenks vaisiui. Vis délto, atsargumo sumetimais,
iSvirsiniy retinoidy negalima vartoti nésciosioms ir moterims, planuojancioms pastoti.

e Vartojant geriamuosius retinoidus, retai gaunama pranesimy apie depresijos, dél depresijos
pasunkéjusio nerimo ir nuotaikos pokyciy atvejus. Paskelbty moksliniy straipsniy ir pranesimy apie
individualius atvejus duomenys yra priestaringi, o daugelis paskelbty tyrimy turi tam tikry
trikumuy. Dél Siy priezasciy nebuvo galimybés nustatyti aiSkaus neurologiniy ir psichikos sutrikimy
rizikos padidéjimo geriamuosius retinoidus vartojanciy asmeny grupéje, palyginti su pacientais,
kurie nevartoja Siy vaisty.

e Taciau, kadangi patys odos sutrikimai didina psichikos sutrikimy rizika, | geriamuyjy retinoidy
preparato informacinius dokumentus jtraukiamas jspéjimas apie Sig galima rizika.

e Geriamuosius retinoidus vartojancius pacientus reikéty informuoti apie tai, kad jiems gali
pasireiksti nuotaikos ir (arba) elgesio pokydiai ir kad jie bei jy Seimos nariai turéty stebéti, ar tokie
pokyciai jiems nepasireiskia ir pranesti gydytojui, jeigu taip nutikty.

e Reikéty stebéti, ar geriamaisiais retinoidais gydomiems pacientams nepasireiskia depresijos
pozymiai ir simptomai ir, esant bitinybei, paskirti atitinkama gydyma. Ypac atidziai reikéty stebéti
tuos pacientus, kurie praeityje sirgo depresija.

e Sistemiskai jsisavinamas nereikSmingas iSoriskai vartojamy retinoidy (adapaleno, alitretinoino,
izotretinoino, tazaroteno ir tretinoino) kiekis ir Sie vaistai veikiausiai nesukelty psichikos sutrikimuy.

e Igyvendinus rekomendacijas, daugiau informacijos bus nedelsiant pateikta nacionaliniu lygmeniu.

Daugiau informacijos apie vaista

Retinoidai yra vitamino A dariniai, kurie tiekiami per burng vartojamy kapsuliy forma arba ant odos
tepamy kremy ir geliy forma. Per burng vartojamais retinoidais gydoma jvairiy formy sunki akne, sunki
plastaky egzema, kurios gydymas kortikosteroidais neveiksmingas, sunkiy formy, psoriazé ir kitos odos
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ligos bei tam tikry rasiy vézys. Ant odos tepamais retinoidais gydomos jvairios odos ligos, jskaitant
lengva arba vidutinio sunkumo akne.

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis keliose ES valstybése narése jregistruoti ir | Sig perzilrg
itraukti Sie retinoidai: acitretinas, adapalenas, alitretinoinas, izotretinoinas, tazarotenas ir tretinoinas.
Taip pat, vadovaujantis centralizuota procediira, pagal AIDS serganciy pacienty, kuriems diagnozuota
Kaposi sarkoma (tam tikros risies odos vézys), odos pazeidimy gydymo indikacijg, pavadinimu
Panretin, jregistruotas alitretinoinas. Vadovaujantis centralizuota procedira pagal odos T lgsteliy
limfomos (retos formos limfinio audinio vézio) gydymo indikacijg pavadinimu Targretin jregistruotas
beksarotenas.

Daugiau informacijos apie procediirg

Retinoidy grupés vaisty perzilira buvo pradéta 2016 m. liepos 8 d. Jungtinés Karalystés prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia perzidrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — uz Zzmonéms
skirty vaisty saugumo klausimy vertinima atsakingas komitetas, kuris parengé kelias rekomendacijas.
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais; jis priémé agentliros nuomone.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2018 m. birzelio 21 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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