Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych izotretynoiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Wszystkie dane, ktore zaprezentowano w niniejszym przegladzie $wiadczg o istnieniu dowoddow, ze
stosowanie izotretynoiny moze by¢ zwigzane z zaburzeniami czynnos$ci seksualnych, w tym
zaburzeniami wzwodu i zmniejszeniem popedu plciowego, oraz ze zwigzany z tym mechanizm moze
polegaé na zmniejszenia st¢zenia testosteronu w 0soczu.

Szukajac wg terminu MedDRA (ang. High Level Group Term) ,,zaburzenia czynnosci seksualnych i
ptodnosci” (ang. sexual function and fertility disorders) uzyskano tacznie opisy 698 przypadkow, ktore
wystapity u 471 pacjentow. W wickszosci przypadkow zglaszano zaburzenia wzwodu i wytrysku (311
przypadkow), kolejne przypadki uzyskano szukajac wg terminu MedDRA (ang. High Level Term)
»zaburzenia czynnos$ci seksualnych i ptodnosci nigdzie indziej niesklasyfikowane” (ang. sexual
function and fertility disorders NEC) (43). Do najczgsciej notowanych termindw w tych przypadkach
nalezaly: zaburzenia wzwodu (281), zmniejszenie popedu plciowego (92), zaburzenie czynnos$ci
seksualnych (38), oligospermia (15) i zaburzenia wytrysku (13). W 10 przypadkach objawy
niepozadane nie ustapity po przerwaniu leczenia, a w 15 przypadkach - ustgpily. W dwoch
przypadkach dostgpne sa informacje o ponownym podawaniu leku: w jednym z nich doszto do
wystapienia objawow, a w drugim nie.

Na podstawie spontanicznie zgloszonych przypadkow oraz przegladu literatury, mozna stwierdzi¢, ze
sg wystarczajace dowody uzasadniajace aktualizacj¢ informacji w punkcie 4.8 Charakterystyki
Produktu Leczniczego zawierajgcego izotretynoing oraz w ulotce dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych izotretynoiny, grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych substancj¢ czynna
izotretynoing pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace izotretynoing sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8
Ponizsze dziatania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie 4.8, w kategorii ,Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi” klasyfikacji uktadow i narzadow z okresleniem czestosci ,,czgsto$¢ nieznana™:

»Zaburzenia czynnoS$ci seksualnych, w tym zaburzenia erekcji i zmniejszenie libido”

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czgstosé, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):
Mocz ciemny lub w kolorze ciemnobragzowym

Trudnosci z osiagnieciem lub utrzymaniem wzwodu
Oslabiony poped plciowy




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2017 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 02.09.2017 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 01.11.2017 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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