I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto neintervencinio
poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutinés ataskaitos, susijusios su vaistiniais preparatais, kuriy
sudétyje yra veikliyjy medziagy acitretino, alitretinoino arba izotretinoino, vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Galutinéje PST ataskaitoje analizuoty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
acitretino, alitretinoino arba izotretinoino, naudos ir rizikos santykis iSlieka nepakites, taciau PRAC
rekomenduoja atitinkamai pakeisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas, kaip nurodyta toliau:

e reikia pakeisti atitinkamas Preparato charakteristiky santraukas (PCS) bei pasalinti i$ jy juodaji
trikampj. Atitinkamai reikia pakeisti Pakuotés lapel;.

Bidtina atlikti kokybinj tyrima ir jvertinti kliitis bei priezastis, kodél atitinkamy NéStumo prevencijos
programos (NPP, angl. Pregnancy prevention Programe — PPP) priemoniy ne visada laikomasi
klinikinéje praktikoje. ISsamy kokybinio tyrimo protokolg reikia pateikti atskiros procediiros metu kuo
greiciau, taciau ne véliau kaip per 6 ménesius nuo Sios procediros iSvady pateikimo.

Registruotojas turi pateikti atnaujintg Rizikos valdymo plang per 3 ménesius nuo Sios PST procediiros
pabaigos.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél PST tyrimo su vaistiniu (-iais) preparatu (-ais), kurio (-iy)
sudétyje yra veikliyjy medziagy acitretino, alitretinoino arba izotretinoino, rezultatais bei kuris (-ie)
analizuoti galutinéje PST ataskaitoje, CMD(h) laikosi nuomonés, kad anksciau minimo (-y) vaistinio
(-iy) preparato (-y) naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasialyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai. Be to nuspresta, kad baigus Sio tyrimo
vertinimg informaciniuose dokumentuose reikia pasalinti teiginj apie papildomg stebéjima bei juodajj
trikampij.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatu, kurie buvo vertinami Sioje PST galutinéje ataskaitoje,
registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus Preparato charakteristiky santraukos

skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus Pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>




111 priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy acitretino, alitretinoino arba
izotretinoino (per burng vartojamy farmaciniy formy) bei kurie buvo analizuoti
neintervencinio PST galutinéje ataskaitoje, registracijos pazyméjimy galiojimo salygy
pakeitimai.

Registruotojas (-ai) turi pasalinti toliau nurodytas salygas:

Siekiant jvertinti Sios kreipimosi procediiros metu Per 48 ménesius nuo Europos Komisijos
analizuoty atnaujinty rizikos mazinimo priemoniy ~ sprendimo priémimo
veiksminguma vaisingo amziaus moterims,

geriamuyjy retinoidy acitretino, alitretinoino ir

izotretinoino registruotojas (-ai) turéty atlikti

vaisty suvartojimo tyrimg (angl. drug utilisation

study — DUS) ir pateikti jo rezultatus. Tyrimo

projektu turéty buti siekiama jvertinti ir

kiekybiskai suskaiciuoti rizikos valdymo priemoniy

veiksminguma, taip pat turéty bati atlikta analizé

vertinant duomenis pries Siy priemoniy jdiegima,

bei po jo. Klinikinio tyrimo ataskaita turi bati

pateikta atitinkamoms nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms.



IV priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. lapkricio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2024 m. sausio 25 d.
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