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Komunikat dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajgce doustne retynoidy (acytretyna,
alitretynoina i izotretynoina): Program Zapobiegania Ciazy -

przypomnienie srodkéw minimalizacji ryzyka

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych, przedstawiciele ponizej wymienionych

podmiotow odpowiedzialnych, pragng przekazac nastepujace informacije:

Podsumowanie

. Retynoidy stosowane doustnie sg silnie teratogenne i nie nalezy ich stosowac¢ w
okresie cigzy. W zwigzku z tym, wprowadzono Program Zapobiegania Cigzy (ang.
Pregnancy Prevention Program, PPP).

. Ostatnie badania wykazaty niski poziom przestrzegania srodkéw Programu
Zapobiegania Cigzy, w zwigzku z czym u kobiet przyjmujgcych doustnie retynoidy
nadal odnotowuje sie przypadki cigzy. Fachowi pracownicy ochrony zdrowia
muszg pamietac, ze:

o Kobiety w wieku rozrodczym muszg wykonac test cigzowy pod nadzorem
medycznym: tuz przed rozpoczeciem leczenia izotretynoing i alitretynoing,
najlepiej co miesigc podczas leczenia oraz po 1 miesigcu od jego
zakonczenia. Po zakonczeniu leczenia acytretyng przez 3 lata nalezy
okresowo przeprowadzac testy cigzowe pod nadzorem medycznym
w odstepach co 1-3 miesigce.

o Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng antykoncepcje bez
przerwy przez co najmniej 1 miesigc przed rozpoczeciem terapii, przez caty
okres leczenia i przez 1 miesigc po zakonczeniu leczenia izotretynoing
i alitretynoing oraz przez 3 lata po zakonczeniu leczenia acytretyna.

o Dotyczy to wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, nawet pacjentek

nieaktywnych seksualnie (chyba ze, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w



Charakterystyce produktu leczniczego i materiatach edukacyjnych, w opinii
lekarza istniejg przekonujgce powody wskazujgce na brak ryzyka cigzy) oraz
niemiesigczkujgcych.

o W przypadku zajscia w cigze, pacjentka musi natychmiast przerwac
przyjmowanie acytretyny, alitretynoiny lub izotretynoiny i pilnie skonsultowac

sie z lekarzem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkty lecznicze zawierajgce retynoidy stosowane doustnie, ktdre zostaty objete
niniejszym Komunikatem, stosowane sg w leczeniu ciezkich postaci tradziku,

ciezkich postaci tuszczycy oraz zaburzen keratynizaciji.

W czerwcu 2018 roku, w wyniku europejskiej procedury arbitrazowej z art. 31
dotyczacej produktow leczniczych zawierajgcych retynoidy, zaostrzono Program
Zapobiegania Cigzy, zaktualizowano srodki minimalizacji ryzyka (z ang. Risk
Minimization Measures, RMM), a Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (z ang. The Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee, PRAC) nakazal/zalecit przeprowadzenie badania zuzycia lekéw (z ang.
drug utilization study, DUS) oraz badania majgcego na celu ocene skutecznosci

zaktualizowanych srodkéw minimalizacji ryzyka.

,Ocena skutecznosci Programu Zapobiegania Cigzy dla przyjmowanych doustnie
retynoidéw (acytretyny, alitretynoiny i izotretynoiny): europejskie badanie zuzycia
lekdéw przed i po (DUS) przy uzyciu danych wtérnych” zostato przeprowadzone
miedzy lipcem 2014 roku a grudniem 2020 roku i podzielone na trzy okresy: przed
procedurg arbitrazowg (lipiec 2014 — czerwiec 2016), po procedurze arbitrazowej,
ale przed wdrozeniem $rodkéw minimalizacji ryzyka (od lipca 2016 do momentu
dystrybucji materiatéw edukacyjnych w kazdym kraju) oraz po ich wdrozeniu (od
rozpoczecia dystrybucji materiatéw edukacyjnych do grudnia 2020), w celu oceny
zmian w praktykach przepisywania lekow i monitorowania sytuacji po aktualizacji
PPP.

Badanie zatytutowane ,Ankieta dla lekarzy przepisujgcych lek oraz
pacjentow/opiekunoéw: miary skutecznosci do zbadania $wiadomosci, wiedzy

i przestrzegania srodkéw minimalizujgcych ryzyko (RMM) Programu Zapobiegania



Cigzy (PPP) dla przyjmowanych doustnie retynoidow (acytretyny, alitretynoiny
i izotretynoiny)” zostato przeprowadzone w 2021 roku w celu oceny swiadomosci,
wiedzy i przestrzegania zasad PPP przez fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

oraz pacjentéw/opiekundw.

Wyniki badania DUS pokazaty, ze stosowanie antykoncepcji i wykonywanie testéw
cigzowych pozostaje na niskim poziomie, cigze u kobiet narazonych na doustne
retynoidy wystepujg czesciej niz bytoby to dopuszczalne, a wiekszos¢ tych

przypadkow konczy sie terminacjg cigzy.

Wyniki ankiety wykazaty, ze zaréwno fachowi pracownicy ochrony zdrowia,

jak i pacjenci/opiekunowie byli Swiadomi srodkéw minimalizujgcych ryzyko
zwigzanych z Programem Zapobiegania Cigzy, wiedzieli, Ze retynoidy sg
teratogenne, nie powinny by¢ stosowane w czasie cigzy i ze wymagane jest
stosowanie antykoncepcji oraz regularne wykonywanie testéw cigzowych. Jednak
przestrzeganie tych srodkéw minimalizujgcych ryzyko byto niewystarczajgce, przy
czym zauwazono réznice miedzy uczestniczgcymi krajami. Fachowi pracownicy
ochrony zdrowia nie przestrzegali odpowiedniego nadzoru medycznego nad
wykonywaniem testow cigzowych i zapewnienia skutecznej antykoncepciji, zgodnie z

wymaganiami PPP, w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktéw
leczniczych wymienionych w Tabeli nr 1, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna réwniez zgtaszac¢

przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z danych wymienionych

w Tabeli nr 1. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych

informacji prosimy o kontakt.

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIiPB z przedstawicielami

nizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych.

Z upowaznienia Prezesa

Maja Nizio

naczelnik

Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli

podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa produktu

leczniczego

Podmiot

odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Neotigason 10 mg,

25 mg, kapsutki

Actavis Group
PTC ehf.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa

zataszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: +48 22 345 94 21
Faks: +48 22 345 93 01



mailto:safety.poland@teva.pl

Aknenormin 10 mg,
20 mg, kapsutki
miekkie

Almirall Hermal
GmbH

Almirall Sp. z 0. o.

ul. Pileckiego 63, 02-781 Warszawa
zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
Tel.: +48 22 330 02 57

e-mail: drugsafety.poland@almirall.com

Axotret 5 mg, 10
mg, 20 mg, 40 mg,
kapsutki miekkie
Isotretinoin Aristo
10 mg*, 20 mg*,
kapsutki miekkie

Aristo Pharma

Sp.zo.0.

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30, 02-867 Warszawa

zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: phv@aristo-pharma.pl
Tel.:+48 22 855 40 93
Faks: +48 22 855 40 95

Izotek 10 mg, 20
mg, kapsutki
miekkie

Bausch Health
Ireland Ltd.

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw

zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail:
dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Tel.: +48 17 865 51 00 lub +48 22 627 28
88

Curacne 5 mg, 10

Pierre Fabre

Pierre Dermo-Cosmetique Polska Sp. z

mg, 20 mg, 40 mg, | Medicament, -0.0.

kapsutki miekkie Francia ul. Belwederska 20/22, 00-762 Warszawa
zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: pharmacovigilance.poland@pierre-
fabre.com
Tel.: +48 22 559 63 60

Acitren 10 mg, 25 | SUN-FARM Sp. | SUN-FARM Sp. z o.o.

mg, kapsutki zo.0. ul. Dolna 21, 05-092 t.omianki

twarde zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

e-mail: sunalert@sunfarm.pl
Tel.: +48 22 350 66 69
Faks.: +48 22 350 77 03



mailto:dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien dystrybucji
komunikatu.
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