Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie raportu koncowego nieinterwencyjnego
PASS dla produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynna acytretyne, alitretynoing lub
izotretynoing, bedacych przedmiotem raportu koncowego PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynng
acytretyne, alitretynoing lub izotretynoing, bedacych przedmiotem raportu koncowego PASS,
pozostaje niezmieniony, ale komitet PRAC zaleca zmian¢ warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu, jak ponize;j:
»  Aktualizacja odpowiednich Charakterystyk Produktu Leczniczego w celu usunigcia czarnego
trojkata. Odpowiednia aktualizacja Ulotki dla pacjenta.

Niezbedne jest badanie jakosciowe w celu okres$lenia ograniczen i przyczyn, dla ktorych niektore
srodki, bedace czgscig PPP, nie zawsze sg stosowane w praktyce klinicznej. Petny protokot badania
jako$ciowego nalezy ztozy¢ w odrgbnej procedurze, mozliwie jak najszybciej 1 nie pdzniej niz w
terminie 6 miesi¢cy od zakonczenia biezacej procedury.

Podmioty odpowiedzialne powinny ztozy¢ aktualizacje RMP w ciggu 3 miesigcy od zakonczenia
procedury PASS.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikow badania obejmujacego produkty lecznicze
zawierajace jako substancje czynng acytretyne, alitretynoing lub izotretynoing, bedacych przedmiotem
raportu koncowego PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktéw leczniczych wymienionych wyzej pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych. Ponadto zakonczenie tego badania
uzasadnia usunig¢cie dodatkowej informacji dotyczacej monitorowania i czarnego trojkata z drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw bedacych przedmiotem raportu koncowego PASS.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)>

Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach Ulotki dla pacjenta (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)>




Aneks III

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore nalezy wprowadzi¢ w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynng acytretyne, alitretynoine lub
izotretynoine (podanie doustne), bedacych przedmiotem raportu koncowego nieinterwencyjnego
PASS.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny usungc
ponizszy warunek:

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajagcych podawane doustnie
retinoidy acytretyny, alitretynoiny i izotretynoiny powinny
przeprowadzi¢ badanie nad wykorzystaniem leku (ang. Drug
Utilisation Study, DUS) i przedtozy¢ jego wyniki, aby oceni¢
skutecznos¢ wynikajacych z tej procedury wyjasniajacej
zaktualizowanych dziatan majacych na celu minimalizacje ryzyka u
kobiet mogacych zaj$¢ w cigze. Plan badania powinien mie¢ na celu
oceng i ilosciowg analize skutecznosci srodkow zarzadzania
ryzykiem. Powinien rowniez uwzglednia¢ analize oraz ocene sprzed | W ciagu 48 miesiecy po
ich wprowadzenia i po ich wprowadzeniu. Raport z badania wydaniu decyzji przez
klinicznego nalezy przedtozy¢ wlasciwym organom krajowym: Komisjg




Aneks IV

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 26. listopada 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 25. stycznia 2024 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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