+40213163497 A.NM.DMR. 13:47:11 28-11-2023 . 26

140213163497

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATH

Decembrie 2023

Retinoizi cu administrare orali: reamintirea restrictiilor pentru prevenirea
expunerii in timpul sarcinii

¥ Isotiorga 10 mg capsule moi (isotretinoin)
Isotiorga 20 mg capsule moi (isotretinoin)
Roaccutane 10 mg capsele moi (isotretinoin)
Sotret 10 mg capsule moi (isotretinoin)

¥ Sotret 20 mg capsule moi (isotretinoin)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

contraindicati fn timpul sarcinii i Ia femeile cu potential fertil, cu exceptia
cazului in care sunt respectate toate conditiile programului de prevenijre g
sarcinii pentru aceste medicamente,

¢ Studii recente efectuate in citeva tiri €uropene au relevat un nivel scizut de
aderentii la misurile Programului de prevenire g sarcinii pentru aceste
medicamente; continui s3 fie Inregistrate cazuri de sarcing la femeile tratate
~ cu retinoizi orali,

o In acest context, readucem tn atentia medicilor faptul ci:
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Supraveghere medicali cu Putin timp fnainte de inceperea tratamentului cy
isotretinoin §i lunar in timpul tratamentuly;l, De asemenea, aceste paciente
trebuie si efectueze teste de sarcini sub supraveghere medicalj timp de 1

isotretinoin,

o Femeile cu Potential fertil trebuie s3 utilizeze metode contraceptive eficace,
fira intrerupere, timp de cel putin 1 luni fnainte de initierea tratamentulyj
$i pe intreaga durati a acestuia. Trebuie utilizate metode eficace de
contraceptie timp de cel putin 1 luni dupi intreruperea tratamentului cu un
medicament care contine isotretinoin,

© Femeile care rimén gravide trebuie s3 intrerups imediat administrarea de
isotretinoin gi s3 consulte de urgenti un medic.

keratinizare.

Retinoizii orali sunt puternic teratogeni, motiv pentru care a fost institujt un Program de prevenire
& sarcinii (pregnancy prevention programme, PPP).

confin retinoizi, au fost actualizate misurile de reducere la minimum a riscurilor iy vederea preveniri;
sarcinii, care au inclus actualizarea PPP. Pentry a2 evalua eficacitatea misurilor actualizate,
implementate pentru retinoizii orali, companiilor care comercializeazi aceste medicamente lj s-a
solicitat efectuarea unui studiy de utilizare a medicamentelor (drug utilisation study, DUS) cu un
sondaj complementar.

' .Necesitatea testelor de sarciny Tepetate, supervizate medical, in fiecare lund, wrebuie determinats conform practicij

locale, inclusiv cu Juarea 1 considerare a activitdtii sexuale a pacientei, a istoriculuj recent al ciclului menstrual (ciclurg

Menstruale anormale, perioade firg ciclu menstrual say amenoree) 5t meroda de contraceptie.” (Rezumatul

Caracteristicilor Produsului Roaccy tane)

? Evaluares eficacitatii programuluj de prevenire a sarcinii (PPP) tn cazu] tratamentului cu retinoizi oralj {acitretin,

alitretinoin gi isotretinoin): un studiu european privind utilizarea Inainie/dupd a medicamentului utiliz@nd date secundare
)
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prescriere si monitorizare dupd actualizarea PPP. Acesta s-g desfisurat Tn intervalu] iulie 2014 -
decembrie 2020,

Rezultatele indici o frecvenyi In continuare scdzutd a utilizirij contraceptivelor si a testelor de sarcmﬁ
la pacientele tratate oy retinoizi orali; se inregistreazi in continvare cazuri de sarcing la femeile tratate
Cu retinoizi orali, majoritatea finalizate cu Intreruperea sarcinij,

Sondajul “Prescriber and Patient/Caregjver Survey: Effectiveness measures o investigate
awareness, knowledge, and adherence Yo the Risk Minimization Measures (RMM:s) of the Pregnancy
Prevention Program (PPP) for oral retinoids ( acitretin, alitretinoin, and Isotretinoin)™ 1 fost realizat
In 2021 pentru a evalua gradul de congtientizare, informare sl aderentd a medicilor prescriptori §i a
pacientilor/ingrijitorilor Ja PPP,

Prin vrmare, Jj se reaminteste profesionistilor din domeniul sAnZtatii c3 retinoizii orali sunt puternic

teratogeni. Acestia sunt strict contraindicati [a femeile gravide si trebuie utilizati conform conditiilor
unui program de prevenire a sarcinij (PPP) 1a toate femeile cy potential fertil.

Apel la raportareq de reacfii adverse

uman/Raporteazs o reactie adverss.

Agentia Nationali a Medicamentuluj 3i a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Séanitescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti, Romania

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +403) 42324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWw.anm.ro

Raportare online Ja adresa; https://adr.anm ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele jocale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piafi (DAPP), la urmdtoarele date de contact:
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DAPP Denumire Adresa email Telefon Fax
medicament ‘

Roche Roaccutane [ Fromania.drug_safety @roche co +4 0212 064 748 +40 372 003 290

Roménia $.R.L mgcapsule moi | m -

Laboratoires Isotiorga 10 mg vigilanccs@baﬂleul.com +4 0727 374 222 -

Bailleul S.A. - capsule moi

| Luxemb

Laboratoires Isotiorga 20 mg | vigilances@bailieul.com +4 0727 374 222 -

Baillen] S.A. — capsule moi

Luxemburg '

Terapia S.A. Sotret 10 mg romania.office @sunpharma.com | +4 0264 501 502 +4 0264 415 097

Roménia capsule moj

Terapia S.A. Sotret 20 mg romania.office @sunpharma.com | +4 0264 501 502 +4 0264 415 097

Rominia capsule moi

DAPP Adresa ‘| Denumire Adresa emnai} Telefon Fax
k medicament
Roche Bulevardu] Roaccutane romania.medinfo@roche.com +4 0212 +40 372
Roménia S.R.L Poligrafiei nr. | 10 mg 064 748 003 290
1A, Cladirea capsule moj
Ana Tower,
etaj 15, Sector
1, 013704 -
- Bucuresti,
_ Roménija
Laboratoires Access Health Isotiorga 10 vigilances @bailleul.com +4 0727 -
Baillenl S.A, - | ¢ Johann mg capsule 374 222
Luxemburg Sebastian moi '
Bach nr. 9,
apartment |
020202
Bucuaresti
Rominia
Laboratoires Access Health Isotiorga 20 vigilances @baillen] comn +4 0727 -
Bailleul SA. - | sir. Johann mg capsule 374222
Lexemburg Sebastian moi
Bach nr. 9,
apartment |
020202
Bucuresti
Romaénia
Terapia S.A, Str Fabricii nr | Sotret 10 Mg | romania.office @sunpharma.com | +4 0264 +4 0264
Roménia 124 capstle moj 501 502 415 097
Cluj-Napoca,
400632
Romdnia
Terapia S.A, Str Fabricii nr | Sotret 20 mg | romania.office @sunpharma.com +4 0264 +4 0264
Roméinia 124 capsule moj 501 502 415097
Chij-Napoca,
400632
Roménia




" a
+40213163497 ANM.D.MR.

13:48:13  28-11-2023
140213163497

Cu stima,

Dr. Cana Marja Matei, Director Medical, Roche Roménia SR,

Andrei Rizvan Capafing, Laboratojres Bailleu] §.A. - Luxemburg

Dr. Victoria Bodea, Sef Departament Megica Europa, EU & UK QPPYV, Terapia S.A.
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