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Decembrie 2023

Retinoizi cu administrare orall; reamintirea restric{iilor pentru prevenirea

expunerii in timPul sarcinii

V Isotiorga L0 mg capsule moi (isotretinoin)
Y Isotiorga 20 mg capsule moi (isotretinoin)
V Roaccutane 10 mg capsule moi (isotretinoin)
V Sotret 10 mg capsule moi (isotretinoin)
V Sotret 20 mg capsule moi (isotretinoin)

Stimate profesionist din domeniul sen[t6fii,

De comun acord cu Agenlia Europeanl pentru Medicamente gi Agenlia Nafional[ a

Medicamentului qi a DftpozitiveloiMedicale din Romdnia, degin6torii autorizaliilor de

punere pe pia!6 pentru medicamentele care conlin isotretinoin doresc s6 vE informeze

cu privire la urm6toarele:

Rezumat

. Retinoizii cu administrare orali sunt puternic teratogeni. Prin urmare,

utilizarea medicamentelor cane con{in retinoizi cu administrare orali este

contraindicati tn timpul sarcinii gi la ferneile cu potenfial fertil, cu excepfia

cazului tn care sunt respectate toate condifiite programului de prevenire a

sarcinii pentru aceste medicamente'

o Studii recente efectuate in cf,teva liri europene au relevat un nivel scizut de

aderenfi la m5surile programului de prevenire a sarcinii pentru aceste

medicamente; continuf;-si fie inregistrate cazuri de sarcini la femeile tratate

cu retinoizi orali.

o in acest context, readucem in atenfia medicilor faptul ci:

YAceste medicamente fac obiecrul unei monitoriziri suplimenrare. Acest lucru va permi(e identificarea rapidd <le noi informagii

,"t'oi,oo.a la siguranli" Prol'esioni$tii din domeniul sanat4ii sunt rugali sf, raporleze orice reacfii adverse suspectate'



Femeile cu potenfial fertil trebuie si efectueze teste de sarcinl suh
supraveghere medicalfi cu pufin timp inainte de inceperea tratamenttrlui cu
isotretinoin qi lunar in timpul tratamentuluir, De asemenea, aceste paciente
trebuie si efectueze teste de sarcini sub supraveghere medicalI timp de I
luni dupl intreruperea tratamentului cu un medicament care contine
isotretinoin.

Femeile cu potenfial fertil trebuie sI utilizeze metode contraceptive eficace,
ff,rfl lntrerupere, timp de cel pufin 1 lunl inainte de inifierea tratamentului
gi pe intreaga durati a acestuia. Trebuie utilizate metode eficace de

contracep,tie timp de cel pufin I lunfr dupl intreruperea tratamentului cu un
medicament care confine isotretinoin.

Aceste mSsuri se aplicfi tuturor femeilor cu potenfial fertil, chiar qi

pacientelor inactive din punct de vedere sexual (cu excepEia cazului in care'
aplicfind criteriile prezentate in rezumatul caracteristicilor produsului pi tn
materialele de informare privind retinoizii orali, medicul prescriptor
considerI ci existl motive solide care indictr inexistert{a riscului de sarcini)
gi celor cu amenoree.

Femeile care rimf,n gravide trebuie si fntrerupl imediat administrarea de

isotretinoin qi si consulte de urgen{i un medic.

Infornn1ii suplimentare referitoare la problema d.e siguranld

Retinoizii orali sunt utilizali pentru tl'atarea diverselor fbrme de acnee, formelor cronice severe de

eczemd a mdinii care nu rdspun<l Ia corticoterapie, formelor severe de psoriazis qi tulburdrilor de

keratinizare.

Retinoizii orali sunt puternic teratogeni, motiv pentru care a fost instituit un program de prevenire
a sarcinii Qtregnancy preventinn progrcunme, PPP).

in iqnie 2018, in urma unei rqvizuid.Ja niv-el UE efectuate de EMA cu privire la medicamentele ce

conlin retinoizi, au fost actualizate mdsurile de reducere la minimum a riscurilor in vederea prevenirii
sarcinii, care au incius actualizarea PPP. Pentru a evalua eficacitatea mlsurilor actualizate,

implementate pentrlr retinoizii orali, companiilor care comercializeazd aceste medicamente li s-a

solicitat efectuarea unui studiu de utilizare a medicamentelor {drug utilisatiott study, DUS) cu un

sondaj complementar.

DUS ("Evaluation of the effectiveness of pregnoncy prevention programrne (PPP)for oral retinoids
(ctcitretin, albrerinoitt, ancL isotretinoin): ct European before-cfter drug utilisetiott stttdT' (DUS) using

secorulary tlakt"2 (E_LIPAS32302)) li-a propus sd evalueze schimbdrile in paradigma practicilor de

I ,,Necesitatea testelor cle sarcinE repetate, superviz-ate medical, in fiecare luni, trebuie determinaE contorm practicii

locale, inclusiv cu luarea in consiclerare a activiralii sexuale a pacientei, a istoricului recenl al ciclului menstrual (cicluril

rnenstruale anorrnale, perioacle f}ri siclu menslrual sau amenotee,l 9i rnetoda de contracepfic-" (Rezumatul

Caracteristicilor Produsului Roaccutane)
I Evaluarea eticacit6fii programutui de prevenire a sarcinii (PPP) in cazuI tratamentului cu retinoizi orali (acitretin,

atitretinoin gi isotretinoin;:-un studiu european privind utilizarea inainrc/clup{ a medicarnentului utiliz6nd date secundare

(n.t) 
2
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prescl'iere gi monitolizare dupl actualizarea PPP. Acesta s-a desfEEurat in intervalul iulie 2014 -
decembrie 2020.

Rezultatele indicd o frecventd in continuare scdzutil a utilizdrii contraceptivelor qi a testelor de sarcini
la pacientele tratate cu retinoizi orali; se inregistreaz[ in continuare cazuri de sarcinl la femeile tratate
cu retinoizi orali, majoritatea finalizate cu intreruperea sarcinii,

Sondajul "Prescriber and Pcttient/Caregiver Survey: Effectiveness nteasures to investigate
{trvoreness, knowledge, and adherence to the Risk Minintizntion Measures (RMItIs) of the Pregntncy
Preventiort Program (PPP)for oral retinoids (acitretin, alitretinoin, and isotretinoin)"3 a fost realizat
in ZAZL pentru a evalua gradul de congtientizare, informare ;i aderen!6 a medicilor prescriptori ;i a

pacien;ilor/tngrij itorilor I a PPP,

Rezultatele sondajului au demonstrat ce attt rnedicii prescriptori, cAt qi pacienfiifingrijitorii, erau
familiarizafi cu mdsurile de reducere la minimum a riscurilor din cadrul PPP, cunogteau faptul c[
retinoizii sunt teratogeni, c[ nu trebuie utiliza{i in timpul sarcinii Ei cd impun utilizarea metodelor
contraceptive .$i efectuarea regulati a testelor de sarcin[. Cu toate ace.stea, g-.e.ppnstatat o aderenld
inadecvatd a medicilor prescriptori la mdsurile menlionate ($i gnume. sfeplgg{pa.testelor de sargLnfl

SUb_SUp,IayeCheIq medi_c.dE. Si asigurarea unei contraceptii eficiente pe durata tratam.entUlui $.Ldqp6
intreruperqa Acestuia),

Prin urmare, li se reaminteqte profesionigtilor din domeniul slndtdfii cd retinoizii orali sunt puternic
teratogeni. Acegtia sunt strict contraindica{i la femeile gravide 9i trebuie utiliza}i conform condiliilor
unui program de prevenire a sarcinii (PPP) la toate femeile cu potenfial fenil.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s[ rapofiatri orice reac]ie adversd suspectata, asociat6 cu adrninistlarea medicamentelor
care con{in isotretinoin, cltre Agenlia Nalionald a Medicamentului qi a l)ispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul nalional de raportare spontanS, utilizdnd sistemu) electronic de

raportare/tbrmularul de raportale disponibil pe pagina web a Agenliei Nalionaie a Medicamentului 9i
a Dispozitivelor Medicale din Romania ( www.zulr{r.Jp ), la secliunea Medicamente de uz
uman/Raporteaz{, o reac{ie adversd.

Agenfia Nafionali a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia
Stl'. Aviator S[nitescu nr. 48, sector I
011478 - Bucureqti, Rom&nia
Fax: +40 21 316 34 97
Tel: + 40 3l 423 24 19

E-mail: adr@anm.ro

${}Y-w:qnm.ro
Raportare online la adresa: https :4adr.anm.ro/

Totodat6, reaciiile adverse suspectate se pot raporta gi c5tre reprezentangele locale ale delinEtorilor
autorizaliilor de punere pe pia$ (DAPP), Ia urmEtoarele date de contact:

I ,,Sonclaj in rdndul medicilor prescriprori ;i paciengilor/ingrijitorilor: mEsuri de eficacitate pentru investigarea gradului

de congtienrizare, int'ormare ciespre gi aclerenlS la mtrsurilc de reducerc la minimum a riscurilor din cadrul progr'amutui

de prevenire a sarcinii pentru retinoizii orali (acitretin. alitretiuoin 9i isotretinoin)" (n.t,)


