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A retinoidok alkalmazasa alatti terhességmegel6zésre
vonatkozo frissitett intézkedések

A neuropszichiatriai zavarok lehetséges kockazatara vonatkozo
figyelmeztetés a belsdleges retinoidokra is érvényes

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség (EMA) befejezte a retionoid gydgyszerek felUlvizsgalatat és
megerositette, hogy a terhességmegel6zésre vonatkozé intézkedések megujitasa sziikséges. Tovabba,
a neuropszichiatriai zavarok (mint példaul depresszid, szorongas és hangulatingadozas) kialakulasanak
lehetGségére vonatkozd figyelmeztetés a belsbleges (szajon at szedett) retinoidok felirasara vonatkozo
informacio részét fogja képezni.

A retionoidok hatéanyaga az acitretin, az adapalén, az alitretinoin, a bexarotén, az isotretinoin, a
tazarotén és a tretinoin. Szdjon at bevehetd formaban, illetéleg krém vagy gél formajaban alkalmazzak
szamos, dontéen a bort érintdé betegség kezelésére, beleértve a sllyos aknét és a psoriasist. Néhany
retinoid bizonyos daganattipusok kezelésére is alkalmazhaté.

A felllvizsgalat megerdsitette, hogy a belsGleges retinoidok veszélyesek lehetnek a magzatra nézve és
terhesség soran nem alkalmazhatdék. Tovabba, a dontden a bért érintd betegségek kezelésére hasznalt
belsbleges retinoidok (acitretin, alitretinoin és isotretinoin) alkalmazasa fogamzdképes n6knél az Uj
terhességmegel6z6 program feltételei alapjan lehetséges.

A helyileg (azaz a b6ron) alkalmazott retinoidok alkalmazasa is tilos terhesség alatt és azoknal a
noknél, akik terhességet terveznek.

Tovabbi informéacié alabb all rendelkezésre.

A neuropszichiatriai zavarok kockazatanak tekintetében a rendelkezésre allé6 adatok korlatai nem tették
lehet6vé, hogy egyérteimlien megallapitsak, hogy a kockazat a retinoidok alkalmazasanak a
kovetkezménye-e. Azonban, figyelembe véve, hogy a sulyos bérbetegségben szenved6 betegek a
betegség jellegébdl fakaddan kiszolgaltatottabbak a neuropszichiatriai zavaroknak, a belséleges
retinoidok felirasara vonatkozé informaciok frissitésre keriilnek, hogy tartalmazzak a lehetséges
kockazatra vonatkozé figyelmeztetést. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a helyileg alkalmazott
retinoidok nem jarnak a neuropszichiatriai mellékhatas kockazataval, ezért tovabbi figyelmeztetéssel
nem szikséges kiegésziteni a felirdsra vonatkozé informaciokat.

A retinoidok fellilvizsgalatat az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végezte.
Ertékelte a rendelkezésre all6 adatokat, beleértve a publikalt szakirodalmat, a forgalomba hozatal utani
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jelentéseket és tovabbi, az érdekképviseleti talalkozokroél begydjtétt informaciot és irasos
beadvanyokat.

Az EMA emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) jévahagyta a PRAC ajanlasait és
elfogadta az Ugynokség végss véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriil az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot
fog kiadni.

Tajékoztatd a betegek szamara

A dont6éen bérbetegségek — példaul stilyos akne — kezelésére alkalmazott retinoid gyogyszerek
terhesség alatti szedése veszélyezteti a magzatot.

A belsbleges (szajon at bevehetd) retinoidok terhesség alatt nem alkalmazhatok.

Tovabba, a bels6leges retinoidok (acitretin, alitretinoin és isotretinoin) nem alkalmazhatok
fogamzdképes n6knél, kivéve ha teljestlilnek a speciélis terhességmegel6z6 program feltételei.

A terhességmegel6zési program az acitretin, az alitretinoin és az isotretinoin alkalmazasa esetén az
alabbiakat fogja tartalmazni:

— terhességi teszt a kezelés megkezdése elbtt, a kezelés alatt és a kezelés befejezését kbvetden;

— legalabb egy hatékony fogamzasgatlé modszer alkalmazasanak sziikségessége a kezelés alatt
és a kezelést kovetben;

- egy ,elismer6 nyilatkozat”, mely igazolja, hogy a betegek szamara medfelel6 tanacsadast
biztositottak;

- egy ,betegeknek szdl6 figyelmeztetd kartya”, melyen az all, hogy terhesség alatt tilos a
gyogyszer alkalmazasa, valamint informaciot tartalmaz a terhességi tesztekre és a hatékony
fogamzasgatlé modszer alkalmazasanak szikségességére vonatkozoéan.

A fenti informaciokat a betegtajékoztato is tartalmazni fogja, a klilsé csomagoldson pedig egy
bekeretezett figyelmeztetés is meg fog jelenni.

A helyileg (a béron) alkalmazott retinoidok kisebb valdszinliséggel karositjak a magzatot. Azonban,
elévigyazatossagbol, alkalmazasuk tilos terhesség alatt és azoknal a néknél, akik terhességet
terveznek.

A belséleges retinoidoknal fennallhat példaul a depresszié és a szorongds kockazata. A
figyelmeztetéseket, valamint a betegek és csaladjuk részérdl figyelendd tlineteket és jeleket is
(mint példaul a hangulat vagy viselkedés véltozasa) a belsbleges retinoidok betegtdjékoztatdja
fogja tartalmazni.

Amennyiben a betegeknek kérdése mertlne fel, forduljanak orvosukhoz vagy gyégyszerésziikhoz.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

A retinoid gyogyszerekkel kapcsolatos teratogenitasra és neuropszichiatriai zavarokra vonatkozo
rendelkezésre allé adatok attekintése alapjan megallapithatd, hogy szlikséges a terhességmegel6zésre
vonatkoz6 ajanlasok szigoritasa és a lehetséges neuropszichiatriai kockazatra iranyulé figyelem

felhivasa.

A belséleges retinoidok (acitretin, alitretinoin, bexarotén, isotretinoin és tretinoin) nagyon
teratogének és terhesség alatt nem alkalmazhatok.
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Az acitretin, az alitretinoin és az isotretinoin alkalmazasa minden fogamzdképes nénél a
terhességmegel6z6 program feltételei alapjan lehetséges. Ezek kdzé tartoznak az aldbbiak:

minden nd esetén a teherbeesés lehet6ségének vizsgalata;

— terhességi teszt a kezelés megkezdése elbtt, a kezelés alatt és a kezelés utan;

— legalabb egy hatékony fogamzasgatlé modszer alkalmazasanak sziikségessége a kezelés alatt
és a kezelést kovetben;

— egy atolvasandé ,kockazatelismerd nyilatkozat” a betegek és a gydgyszert feliré orvosok
szamara, mely igazolja, hogy megfelel6 tanacsadast nyujtottak, és azt a betegek meg is
értették;

A bexarotén és a belslleges tretinoin esetén a célcsoportot figyelembe véve, illetve mivel
onkoldgiai javallattal kérhazban, szakorvosi ellatas keretében torténik a kezelés, ugy vélik, hogy a
terhességmegel6z6 program megvaldsitdsa nem sziikséges.

Frissitett oktatasi anyagot fognak biztositani, mely segiti a belsGleges retinoidok kockazatainak
megbeszélését az acitretin, az alitretinoin és az isotretinoin fogamzdképes néknek torténd felirdsa
el6tt.

A helyileg alkalmazott retinoidok (adapalén, alitretinoin, isotretinoin, tazarotén és tretinoin) esetén
a rendelkezésre allé adatok alapjan a szisztémas felszivédas elhanyagolhaté a helyi alkalmazast
kévetden, és nem valdszin(, hogy ezen készitmények magzatkarosodast okoznak. Azonban,
el6vigyazatossagbdl, a helyileg alkalmazott retinoidok alkalmazasa terhes néknél és terhességet
tervezé n6knél ellenjavallt.

A belséleges retinoidokat szed6 betegeknél ritkan jelentettek depresszids, depresszié altal
sulyosbitott szorongasos és hangulatingadozasos eseteket. A publikalt szakirodalombdl és egyedi
esetjelentésekbdl nyert bizonyitékok ellentmonddak, tovabba a publikalt vizsgalatok jelentds része
szamos korlattal bir. Ezért a bels6leges retinoidokat szedd, és nem szed6 betegek
neuropszichiatriai zavarokra vonatkozd kockazatanak novekedését nem tudtak egyértelm(ien
igazolni.

Azonban, mivel a sulyos bérbetegségek 6nmagukban névelik a pszichiatriai rendellenességek
kockdazatat, a belsdleges retinoidok betegtajékoztatdja tartalmaz erre a lehetséges kockazatra
vonatkoz6 figyelmeztetést.

A belséleges retinoidokat szed6 betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy hangulatukban és/vagy
viselkedésiikben valtozast tapasztalhatnak, valamint hogy nekik és csaladjuknak figyelni kell erre,
és amennyiben ilyen valtozast észlelnek, forduljanak kezel6orvosukhoz.

A belsé6leges retinoidokkal kezelt betegeknél monitorozni kell a depresszio jeleit és tlineteit, és
amennyiben szlikséges, megfeleld kezelést kell biztositani szamukra. Fokozott figyelemmel kell
eljarni azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében depresszié szerepel.

A helyileg alkalmazott retinoidok (adapalén, alitretinoin, isotretinoin, tazarotén és tretinoin) esetén
a szisztémas felszivédas elhanyagolhatd, és nem valdszin(i, hogy pszichiatriai rendellenességet
okoznak.

Tovabbi informacid az ajanlasok teljesitését kovetben, idével az egyes nemzetek szintjén lesz
elérhet6.
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A retinoidok A-vitamin-szarmazékok, melyek szajon at bevehet6 kapszula és a béron alkalmazott krém
és gél formajaban kaphatdak. A szajon at bevehetd retinoidokat a sulyos akne kiilénb6z6 formainak, a
kortikoszteroid kezelésre nem reagald sulyos, kézen jelentkez6 ekzemanak, a psoriasis sulyos
formainak és mas bérbetegségeknek, és bizonyos daganat tipusoknak a kezelésre alkalmazzak. A
béron alkalmazott retinoidokat kiilonb6z6 bérbetegségek kezelésére alkalmazzak, mint példaul enyhe
és kdzepesen sulyos akne.

Az alabbi retinoidokat az EU szamos tagallamaban nemzeti szinten engedélyezték és ezen felllvizsgalat
targyat képezik: acitretin, adapalén, alitretinoin, isotretinoin, tazarotén és tretinoin. Az alitretinoint
kozpontilag is engedélyezték Panretin néven, a Kaposi-szarkdmaval (a bérdaganatok egyik tipusa) jaré
AIDS betegségben szenved6 betegek bérelvaltozasainak kezelésére. A bexarotént kdzpontilag,
Targretin néven a kutan T-sejtes limféma (CTCL, a nyirokszovet egyik ritka daganata) kezelésére
engedélyezték.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A retinoid tartalmu gyogyszerek felllvizsgalata az Egyesiult Kiralysag kérelme alapjan 2016. jalius 8-an
kezdddott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot el6sz6r a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra kerultek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottségahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6
kérdésekben, és amely elfogadta az Ugynokség véleményét.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2018. 06. 21-én/-an az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kételez6 hatarozatot adott ki.
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