Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul studiului de siguranta non-interventional
impus Tn perioada postautorizare (PASS) pentru medicamentul(ele) care contin(e) substantele active
acitretin, alitretinoin sau isotretinoin si vizate de raportul final PASS, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Echilibrul beneficiu-risc pentru medicamentele care contin substanta activa acitretin, alitretinoin sau
isotretinoin vizate de raportul final PASS ramane neschimbat, dar PRAC recomanda modificarea
conditiilor autorizatiiilor de punere pe piatd dupa cum urmeaza:

= Actualizarea RCP-ului respectiv pentru eliminarea triunghiul negru. Prospectul respectiv este
actualizat in consecinta.

Un studiu calitativ este necesar pentru a investiga barierele si motivele pentru care anumite masuri
care fac parte din programul de prevenire a sarcinii (PPS) nu sunt Tntotdeauna respectate in practica
clinica. Protocolul complet al studiului calitativ trebuie depus printr-o procedura separata, cat mai
curand posibil si nu mai tarziu de 6 luni de la incheierea procedurii curente.

DAPP trebuie sa depuna un PMR actualizat in termen de 3 luni de la finalizarea acestei proceduri PASS.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind rezultatele studiului pentru medicamentul(ele) care contin(e)
substantele active acitretin, alitretinoin sau isotretinoin si vizate de raportul final PASS, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentele mentionate mai sus este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament. Tn plus, prin finalizarea
acestui studiu este justificata eliminarea cerintei privind monitorizarea suplimentara si a triunghiului
negru din informatiile despre produs.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Prospect (textul nou este subliniat si
ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>
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Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari ale conditiilor autorizatiilor de punere pe piata care trebuie efectuate pentru
medicamentele care contin substantele active acitretin, alitretinoin, isotretinoin (forma de
administrare orald) vizate de raportul final al PASS non-interventional impus.

Detinatorul/detinatorii autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa elimine urmatoarea
conditie:

Pentru a evalua eficacitatea masurilor actualizate de Tn termen de 48 luni de la decizia
minimizare a riscurilor la femeile cu potential fertil instituite Comisiei
in urma acestei proceduri de sesizare, detinatorul/detinatorii
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata pentru retinoizii

cu administrare orala acitretin, alitretinoin si isotretinoin

trebuie sa efectueze si sa transmita rezultatele unui studiu

privind utilizarea medicamentelor (SUM). Studiul trebuie

conceput cu scopul de a evalua si cuantifica eficacitatea

masurilor de management al riscurilor si trebuie sa includa

analize si evaluari anterioare si ulterioare punerii in aplicare

a acestor masuri. Raportul privind studiul clinic trebuie

transmis autoritatilor nationale competente relevante:
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Octombrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie
catre autoritatile nationale competente:

26 Noiembrie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

25 lanuarie 2024
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