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Posicdo do Grupo de Coordenacao para os Procedimentos
de Reconhecimento Mutuo e Procedimentos
Descentralizados para uso humano sobre o relatorio final
do Estudo de Seguranca Pds-Autorizacado (PASS) nao
intervencional imposto para

Produto(s) Medicinal(is):

Nome(s): Ver o apéndice do relatério de avaliacdo do PRAC para o relatério final do
estudo PASS néao intervencional imposto

Substéancia(s) ativa(s): Acitretina, Alitretinoina, Isotretinoina (formulagdes orais)

Base para a Posicao

Em conformidade com o artigo 107.°-P da Diretiva 2001/83/CE, o(s) titular(es) da autorizacdo de
introducdo no mercado apresentou(aram) a Agéncia Europeia de Medicamentos o relatério final do
estudo de seguranca pos-autorizagdo (PASS) nao intervencional imposto para o(s) medicamento(s)
autorizado(s) a nivel nacional acima mencionado(s) que contém retindides orais: Acitretina,
Alitretinoina, Isotretinoina (para mais informacgdes, ver o apéndice do relatdrio de avaliacdo PRAC).

O procedimento de avaliagdo teve inicio a 16 de janeiro de 2023.

As medidas tomadas para a avaliacdo do relatério final do PASS nao intervencional imposto sao
descritas em pormenor no relatério de avaliagdo do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia
(PRAC) em anexo.

A recomendacéo foi adotada pelo PRAC a 28 de setembro de 2023.
Posicado

1. O CMDh, tendo analisado, em conformidade com o n.© 2 do artigo 107.°-Q da Diretiva
2001/83/CE, os resultados do estudo com base na recomendacdo do PRAC e no relatério de
avaliacdo do PRAC em anexo, adota a sua posi¢cado por consenso sobre a alteracdo dos termos
da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado dos medicamentos acima mencionados no
que diz respeito a(s) seguinte(s) alteracao(des):

Atualizacdo do respetivo RCM para remover o triangulo preto. O respetivo folheto informativo é
atualizado em conformidade.

0O(s) membro(s) islandés(s) e noruegués(s) do CMDh concorda(m) com a posicdo do CMDh
acima referida.

2. As conclusdes cientificas constam no Anexo |.
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3. As alteracdes a introduzir na informacdo do produto dos medicamentos acima mencionados
constam no Anexo II.

4. As alteragbes das condicbes da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado dos
medicamentos acima mencionados constam no Anexo IllI.

5. O calendario de aplicagdo da presente posicdo da CMDh consta no Anexo IV.

A presente posicdo € enviada aos Estados-Membros, a Islandia e a Noruega e ao Titular da AlIM,
juntamente com 0s seus anexos e apéndices.
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Anexo |

Conclusées cientificas e fundamentos para a alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo PRAC sobre o relatério final do PASS né&o intervencional
imposto para o(s) medicamento(s) que contém as substancias ativas acitretina, alitretinoina ou
isotretinoina e que sdo objeto do relatdério final PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A relacao risco-beneficio dos medicamentos que contém a substancia ativa acitretina, alitretinoina ou
isotretinoina abrangidos pelo relatério final do PASS mantém-se inalterada, mas o PRAC recomenda
que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado sejam alterados do seguinte modo:

e Atualizacdo do respetivo RCM para remover o tridngulo preto. O respetivo Folheto Informativo
é atualizado em conformidade.

E necessario um estudo qualitativo para investigar os obstaculos e as razdes pelas quais certas
medidas que fazem parte do PPP nem sempre sdo seguidas na pratica clinica. O protocolo completo do
estudo qualitativo deve ser apresentado num procedimento separado, o0 mais rapidamente possivel e,
0 mais tardar, 6 meses apo6s a conclusdo do procedimento atual.

Os titulares de AIM devem apresentar um PGR atualizado no prazo de 3 meses apods a finalizacdo deste
procedimento PASS.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos para a alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo sobre o(s) medicamento(s)
contendo as substancias ativas acitretina, alitretinoina ou isotretinoina e que sao abrangidos pelo
relatério final do PASS, o CMDh considera que a relacao risco-beneficio do(s) medicamento(s) acima
referido(s) se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na
informacdo do medicamento. Além disso, ao finalizar este estudo, justifica-se a remoc¢ao da declaracao
de monitorizacdo adicional e do triAngulo preto da informagédo sobre o medicamento.

O CMDh conclui que a(s) autorizacao(des) de introducdo no mercado dos medicamentos abrangidos
por este relatdrio final do PASS deve(m) ser alterada(s).



Anexo 11

Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por procedimento nacional



Alteractes a incluir nas sec¢des pertinentes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado riscadeo)

Alteracdes a incluir nas secc¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado riscade)




Anexo 111

Condicdes para as Autorizacdo(des) de Introducdo no Mercado



Alteracdes a introduzir nas condi¢cdes das autorizacgOes de introducdo no mercado de
medicamentos que contenham as substancias ativas acitretina, alitretinoina e isotretinoina
(formulagbes orais) abrangidas pelo relatério final do PASS nao intervencinal imposto.

O(s) titular(es) da autorizacdo de introdugcdo no mercado deve(m) remover a seguinte condi¢cao:

A fim de avaliar a eficacia das medidas No prazo de 48 meses ap6és a decisdo da
atualizadas de minimizacdo dos riscos em Comissdo
mulheres com potencial para engravidar
resultantes deste procedimento de referenciacao,

os titulares de AIM dos retinéides orais acitretina,
alitretinoina e isotretinoina devem realizar e
apresentar os resultados de um estudo de

utilizacdo de medicamentos (DUS). A concecao do

estudo deve ter como objetivo avaliar e
quantificar a eficacia das medidas de gestdo dos

riscos e incluir uma analise e uma avaliacdo antes

e depois da sua aplicacdo. O relatério do estudo

clinico deve ser apresentado as Autoridades

Nacionais Competentes relevantes:



Anexo 1V

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posicado da CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2023

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicédo:

26 de novembro de 2023

Implementacéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizagéo de Introduc¢do no Mercado):

25 de janeiro de 2024




APENDICE I

Relatorio de avaliacdo do PRAC para o relatério final do estudo PASS néo
intervencional imposto
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