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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTTI DN DOMIENEY,
SANATATII

Diecernbrie 200275

Retmmz; cu administrare orala: reamintirea restricfiiior penton preveciras
expunerii in timpu} sarcinii

¥ Isotiorga 10 mg capsule moi (isotretinoin)
¥ Isotiorga 20 mg capsule moi (isotrefingin)
¥ Roaccutane 10 mg capsule mof (isoteti i)
¥ Sotret 10 mg capsule moi isotretingin)
W Sotret 20 mg capsule moi (isotretinoin)

Stimate profesionist din domeniul s&ntai,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicaroenie g Agentia Mafionald
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, detindtrii autorizagiiior de
punere pe piatd pentru medicamentele care contin isotretinoin doregse si va informere
cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

¢ Retinoizii cu administrare orald sunt puternic teratogemi. Prin wrmare,
utilizarea medicamentelor care contin retinoizi ¢an administrare crali esées
contraindicati In timpul sarcinii si la femeile cu potengind fertil, on exoepii:

- cazului In ecare sunt respectate toate conditiile Progray’ vl e g enos
~ sarcinii pentru aceste medicamente.

“ o

aderentd la mdsurile programului de prevenire a sarcinii pentru a2 :
medicamente; continui si fie inregistrate cazuri de sarcing Ja feraefle ol
cu retinoizi orali.

® In acest context, readucem in atentia medicilor faptul ¢:

=vAcestt. medicamente fac obfectul unei monitorizin suplimentare. Acest lucry va parmits id setifidares vapicdd de vod irfoemelt
referitoare la sigurantd. Profesionigtii din domeniul sanatatii sunt rugati s4 raporteze ovice sl aduwlrse susmeeni
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. © Femeile care rimén gravide trebuie si Dntrerupi imediat

-eczemd a mainii care nu raspund la corticoterapie, formelor severe de psori
. keratinizare.

solicitat efectuarea unui studiu de utilizare a medicamentelor {drug iwtilisaric

"DUS (“Evaluation of the effectiveness of pregnancy prevention pragrawnie (F

- secondary date’ (EUPAS32302)) si-a propus si evalueze schirabarile tn pas

Jlocale, inclusiv cu luarea fn considerare a activitatii sexuale a pacientei, a istoricuiug |
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o Femeile cu potential fertil trebuie si efectuere tosie
supraveghere medicald cu putin timp Inainte de tnceperes
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tratAamuen o ow

isotretinoin si lunar n timpul tratamentului’. De asemenea, aceste pacieats

trebuie si efectueze teste de sarcini sub supravegherc m
lund dupa intreruperea tratamenfulwi cu wun medica
- isotretinoin.

o Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode conl
fira Infrerupere, timp de cel putin 1 luna inainte de inifie
si pe intreaga durati a acestnia. Trebuie utilizate m

picatd thmp de 3
enl eRre conline

e e

cea fratamendiing

A

contraceptie timp de cel putin 1 funi dupa intreruperea tratarmentulel ou un

medicament care contine isotretinoin.

o Aceste masuri se aplicA tuturor femeilor cu poieinia
pacientelor inactive din punct de vedere sexual (cu except
aplicand criteriile prezentate in rezumatul caracteristicilo
materialele de informare privind retimoizii orali, me
considerd ci existi motive solide care indicd inexistrnin i

“si celor cu amenoree.

isotretinoin gi sa consulte de urgenti un medic.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

(2 cazubl n cave,
produselng siin
diced  prescriptor

sepnined e sapeinil

administrares de

Retinoizii orali sunt utilizati pentm tratarea diverselor forme de acnee, formaglor cronice severe de

Retinoizii orali sunt puternic teratogeni, motiv pentru care a fost instisuit oo p
a sarcinii (pregnancy prevention programme, PPP).

In iunie 2018, iIn urma unei revizuiri la pivel UE efectuate de EMA. cu privin
contin retinoizt, au fost actnalizate mésurile de reducere la minimuum a riscurilo

azis i tulburavitor de

rogreai dle pravai e

la madicavesn
Fin vederea prevenisis

sarcinil, care au inclus actualizarea PPP. Pentru a evalua eficacitatea m#isurilor actualizate,

implementate pentru retinoizii orali, companiilor care comercializeazi arest

sondaj complementar.

(acitretin, alitretinoin, and isotretinoin): a European before-after drug wrilisar

b, Necesitatea testelor de sarcind repetate, supervizate medical, In fiecare lund, irbuie de e
A
mensiruale anormale, perioade fard ciclu menstrual sau amenoree) §t metoda de contacepiie.”
Caracteristicilor Produsului Roaccutane)

? Evaluarea eficacitafii programului de prevenire a savcinii (PPP) in cazul tratamentului cu reti
alitretinoin si isotretinoin): un studiu european privind utilizarea inainte/dupi a medicamentul
(B.t) . . :
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- prescriere §i monitorizare dupd actualizarea PPP. Acesta s-a desfasurat fu
decembrie 2020.

Rezultatele indica o frecventa in continuare scizuti a utilizirii cortracentivelon:
la pacientele tratate cu retinoizi orali; se inregistreaza in continuars cazuri de sa
cu retinoizi orali, majoritatea finalizate cu Intreruperea sarcinii.

[

Sondajul “Prescriber and Patient/Caregiver Survey: Effectiveness med
" awareness, knowledge, and adherence to the Risk Minimization Measures (RM
Prevention Program (PPP) for oral retinoids (acitretin, alitretinoin, and isotrel
in 202] pentru a evalua gradul de constientizare, informare si aclerent a e
pacienfitor/ingrijitorilor Ia PPP.

" Rezultatele sondajului au demonstrat ca atat medicii prescriptori, cr gi pac
- familiarizati cu misurile de reducere la minimum a riscurilor din cadrl PP,

. retinoizii sunt teratogeni, ci nu trebuie utilizai in timpul sarcinii §i ¢d (mpn

- contraceptive §i efectuarea regulati a testelor de sarcini. Cu toate acesten, §-
inadecvatd a medicilor prescriptori la mésurile mentionate (si anuros,

“sub_supraveghere medicala si asigurarea unei contraceptii eficiente; pe:
intreruperea acestuia).

Prin nrmare, li se reaminteste profesionistilor din domeniul s@natdfii ¢4 retino
teratogeni. Acestia sunt strict contraindicati la femeile gravide si trebuie utiliz:
unui program de prevenire a sarcinii (PPP) la toate femeile cu poterdial fertil.

| Apel la raportarea de reactii adverse

.- Este important sa raportali orice reactie advers# suspectata, asociati cu adminis
" care contin isotretinoin, citre Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispo
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontanii, utilizéind)s
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiai National
a Dispozitivelor Medicale din Romania { www.anm.ro ), la secfinnsa
uman/Raporteazil o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Ron
“Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +40 3142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro
. Raportare online la adresa: https://adr.anm ro/

Totodaté, reactiile adverse suspectate se pot raporia §i catre reprezentantels |
autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la urmitoarele date de contact:

% .Sondaj in rindu medicilor prescriptori si pacientilor/ingrijitorilor: miisuri de eficaials pay
- de congtientizare, informare despre $1 aderentd Ja mésurile de reducere la minimuin o riscurizo
de prevenire a sarcinii pentru retinotzii orali (acitretin. alitretinoin si isotretinoin)” (n.£.)
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DAPP Denumire Adresa email Feleton [an
_ medicament

Roche Roaccutane 10 | romania.drug_safety @roche.co | 44 0212 064 744 +40 372 O0G 290

Roménia S.R.L | mgcapsule moi | m

Laboratoires Isotiorga 10 mg | vigilances@bailleul.com 4 0727 374 2y ]

Baillenl $.A.~ | capsule moi

Luxemburg N

Laboratoires Isotiorga 20 mg | vigilances @bailleul.com +4 QTXT 374 2258 a

Bailleul §.A. -~ | capsule moi

Luxemburg . |

Terapia S.A. | Sotret 10 mg romania.office @ sunpharma.com | +4 0264 301 503 +d4 0264 415 097 {

Roménia | capsule moi

Terapia S.A. Sotret 20 mg romania.office@sunpharma.com | +4 9284 301 507 o 0264 ATA (BT
capsule moi

- Pentru intrebdri si informafii suplimentare vi rugdm sii contactafi repre
defindtorilor autorizafiilor de punere pe piafa, utilizénd urmétoursie daie de

veniunfele
CORETCE:

fovale ofe

DAPP

Adresa

-| Denumire

Adresa email
medicament

T
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sl

Rocht:a
Roeminia S.R.L

Bulevardul
Poligrafiei nr.
1A, Cladirea
Ana Tower,
etaj 15, Sector
1,013704 -
Bucuresti,
Roménia

Roaccutane
10 mg
capsule moi

romania.medinfo@roche.com

¢

! 148

Laboratoires
Bailleul S.A. -
Luxemburg

Access Health.
Str. Johann
Sebastian
Bach nr. 9,
apartment 1
020202
Bucoresti
Roménia

Isotiorga 10
mg capsule
moi

vigilances @bailleul .com

40727
Iy

Lab'ofatoires
Bailleal S.A. ~
Luxemburg

Access Health
Str. Johann
Sebastian
Bachnr. 9,
apartment }
020202
Bucuresti
Rominia

Isotiorga 20
mg capsule
moi

vigilances@bailleul.com

0727

4222

Terapia S.A.
Rominia

Str Fabricii nr
124
Cluj-Napoca,
400632
Rominia

Sotret 10 mg
capsule mot

romania.office @ sunpharnma.com

40264
5¢

1502

i 260 i

415 097

Terapia S.A.
Roménia

Str Fabricii nr
124
Cluj-Napoca,
400632

Sotret 20 mg
capsule moi

romania.office @ sunpharma.com | 4+
- AL 502

0264
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- Cu stimi,

" Dr. Oana Maria Matei, Director Medical, Roche Roménia S.R.L.
- Andrei Rézvan Cépatina, Laboratoires Bailleul S.A. — Luxemburg

Dr. Victoria Bodea, Sef Departament Medical Europa, EU & UK QPPV, Teiapia 5.A.




