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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TTI DIN DOMENIUL
sAttAtAUr

Decembrie 2023

Retinoizi cu administrare orali: reamintirea restric,tiilor pentru prevenirea
expunerii in timpul sarcinii

V Isotiorga L0 mg capsule moi (isotretinoin)
Y Isotiorga2D mg capsule moi (isotretinoin)
V Roaccutane 10 mg capsule moi (isotretinoin)
Y Sotret 10 mg eapsule moi (isotretinoin)
Y Sotret 20 mg capsule moi (isotretinoin)

Stimate profesionist din domeniul sdndtdfli,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentru Medicamente $i Agenlia Nalionald a

. Medicamentului gi a DispozitivelorMedicale din Romdnia, delin[torii autorizaliilor de

punere pe pia!6 pentru medicamentele care contin isotretinoin doresc s5 vd informeze

cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

o Retinoizii cu administrare orali sunt puternic teratogeni. Prin urmare;
utilizarea medicamentelor care confin retinoizi cu administrare oral5 este

contraindicati in timpul sarcinii gi Ia femeile cu poten{ial fertil, cu excepfia

cazului in care sunt respectate toate condifiile programului de prevenire a
sarcinii pentru aceste medicamente.

e Studii recente efectuate in cAteva {5ri europene au relevat un nivel scizut de

aderenfd la mlsurile programului de prevenire a sarcinii pentru aceste

medicamenteq continui si fie inregistrate cazuri de sarcinl la femeile tratate
cu retinoizi orali.

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

VAceste medicameate fac obiecrul unei monitorizEri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidi cle noi informafii

ref'eritoare la siguran[6. Prof'esioni5tii din donreniul sindtalii sunt rugaf slraporteze orice reacfii adverse suspectate'
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o Femeile cu potenfial fertil trebuie si efectueze teste de sarcini sub

supraveghere medical5 cu Pufin
isotretinoin gi lunaq in timPul tr
trebuie sI efectuize teste de sarcini
luni dupi intreruPerea tratamen
isotretinoin.

o Femeile cu poten{ial fertil trebuie s5 utilizeze metode contraceptive eficace'

f5ri intrerupere, timp de cel pulin 1 luni inainfe de iniferea tratamentului
e utilizate metode eflrcace de

treruPerea tratamentului cu un

o Aceste mdsuri se aplicl tuturor femeilor cu potenfial fertil, chiar qi

pacientelor inactive din Pun
aplicAnd criteriile Prezentat
materialele de informane
consideri ci exist6 motive solide ca

gi celor cu amenoree.

o Femeile care riman gravide trebuie si intrerupi imediat administrarea de

isotretinoin qi si consulte de urgenfX un medic'

Informa1ii suplimentare referitoare la problema de siguranld

Retinoizii orali sunt utilizali pentru tratalea diverselor forme de acnee, formelor crgnice sevele de

eczemd a mdinii care nu rispunO Ia corticoterapie, formelor severe de psoriazis 9i tulburdrilor de

keratinizare.

Retinoizii orali sunt puternic teratogeni, motiv pentru care a fost instituit un program de prevenire

a sarcinii Qt r e gn an c y p r ev enti'o n p ro gramme, PPP}'

in ut'ma unei fectuate de EMA cu privire Ia medicamentele ce

i, au fost actu cere la minimum a riscurilor ln vederea prevenidi

au inclus 6 ru a evalua eficacitatea rudsurilor actualizats'

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

solicitat efectuarea unui studiu de utilizare a met icamentelor (drug utilisatiott study' DUS) cu un

sondaj complementar.

DUS ("Eval ttcttion of tlrc effictiveness of pregrutncy preuention- progranxme (PPP) for.oral retinoids

(acirretin, alitretinoitt, ani- isotrerinoin): a fitrop"ii before-aftir drug ttti{'isariott study (DUS) using

secondary dcrtrt,. (FUPAS323O2)) gi-a propus ,a evatuez" *iti*Uatiie in paradigma practicilor de

, , ESt repetate n6, trebuie determinar6 contbr m practicii

lo cu derare a toricului recent al ciclului menstrual (cicluti

mrlnricicluadecontracepfie.,,(Rezumatul
Caracteristicil or Produsului Roaccuune)
2 Evaluarea eticacitdJii p."g*rrr"i de prevenire a sarcinii (PPP) in cazul tratame'ntului cu retinoizi orali (acitretin'

alirretinoin gi isotretinoin): un srudiu european privind utilizarea lnainte/duptr a medicamentului utiliz-ind date secundare

(n.t) 
2
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prescriere qi monitorizare dupi actualizarea PPP- Acesta s-a desfEEurat in intervalul iulie 2014 -
decembrie 2020.

Rezultatele indicd o frecvenfd ln continuare scdzutd a utilizdrii contraceptivelor qi a testelor de sarcind

la pacientele tratate cu retinoizi'orali; se inlegistreazd in continuare cazuri de sarcini la femeile tratate

cu retinoizi orali, majoritatea finalizate cu intreruperea sarclnll

Sondajul "Prescriber and Pstienf/Caregiver.Su.rvey: Effectiveness nxeasLltzs to investigate
awilreness, lotowledge, and adherence to the Risk Minimization Measures (RMMs) of the Pregnancy
Preventiort Progrant (PPP)for oral retinoids (acitretin, alitretinoiru, andisotretinoifl"t afost realizac

in202l penrru a evalua gradul de congtientizare, informare gi aderenli a medicilor prescriptori Ei a

pacientilor/ingrijitorilor I a PPP.

Rezultatele sondajului au demonstrat ce atat medicii prescriptori, cAt qi pacienfiifngrijitorii, erau

familiarizali cu mdsurile de reducere la mininium a riscurilor din cadrul PPP, cunogteau faptul cd

retinoizii sunt teratogeni, c[ nu trebuie utilizali in timpul sarcinii Ei cd impun utilizarea metodelor
contraceptive gi efectuarea regulatE a testelor de sarcind. Cu toate acestea, s-;"a-copstatat o adererta

intreruDerea acestuia),

Prin urmare, Ii se reamintegte profesioniEtilor din domeniul sdndtdfii cd retinoizii orali sunt puternic
teratogeni- Acegtia sunt strict contraindica(i Ia femeile gravide gi trebuie utilizali conform conditiilor
unui program de prevenire a sarcinii (PPP) la toate femeile cu potenlial feftil-

Apel la raportaree de reaclii adverse l

Este importanl sd rapoltali orice reaclie adversd suspectate" asociatd cu administtarea medicamentelor
care con{in isotretinoin, cEtre Agen}ia Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare sponlanh, utilizdnd sistemui electronic de

raportare/formularul de raportale disponibil pe pagina web a Agenliei Nationale a Medicamentului 9i
a Dispozitivelor Medicale din Romania ( www.anm.ro ), Ia sec[iunea Medicamente de uz

uman/Raport eazd o reacfie adversd.

Agenfia Nafionalii a Medicamentului Ei a Dispozitivelor Medicale din RomAnia
Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector I
011478 - Bucuregti, Romdnia
Fax: +40 2L 316 34 91
Tel: + 40 31 423 24 19

E'mail: adr@anm.ro
www.anm.ro
Raportare online la adresa; htlPsi//adr.anm,ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi c5tre reprezentan,tele locale ale delindtorilor
au0orizatiilor de punere pe piat6 (DAPP), la urmdtoarele date de contact:

3,,Sondaj in rindul medicilorprescriprori pi pacienlilor/ingrijitorilor: mlsuri deeficacitatepentru invesrigarea gradului

de con5tientizare, inibrmare despre 9i aderenfE la mdsurile de reducere la minimum a riscurilor din cadrul proglamului
de prevenire a sarcinii pentru retinoizii orali (acitretin, alitretinoin $i isotretinoin)" (n.t.)
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Pentrn tntrebdri ;i informagii suplimentare vd rugdm sd contactali repreZ'entanlele locate ole

delindtorilor autorizatriilor di punire pe pia{d, utilkdnd urmdtoarele dav de contact:

+402 1 3 163+91

DAPP Denumire
medicament

Adresa email Telefon Fax

Roche
Rominia SR.L

Roaccutane l0
mg capsule moi

rom an ia-dru g-safetY @ roche.co
m

+4O212064't48 +403720O329O

Laboratoires
Bailleul S.A- -
Luxemburg

Isotiorga 10 mg
capsule moi

vi gilances @ bailleul.com +40727 374222

Laboratoires
Bailleul S.A. -
Luxemburs

Isotiorga 20 mg
capsule moi

vigilances@bailleul.com +4072'7 374222

Terapia S.A.
Romdnia

Sotret 10 mg
capsule moi

romania-office @sunPharma.com +40264 501 502 +4 0264 4LS 097

Terapia S.A.
RomAnia

Sotret 20 mg
capsule moi

romania.offi ce @ su nPharma'com +4O264 501 502 +4 0264 415 097

DAPP Adresa Denumire
medicament

Adresa email Telefon Fax

Roche
Romflnia S.R.L

Bulevardul
Poligrafiei nr.
lA, Clddirea
Ana Tower,
etaj 15, Sector
l, 013704 -
Bucuregti,
Rom6nia

Roaccutane
l0 mg
capsule moi

romania.medi nfo @ roche.com +4O212
064'148

+403',12
003 290

Laboratoires
Bailleul S.A. -
Luxemburg

Access Health
Str. Johann
Sebastian
Bach nr.9,
apartment i
02w02
Bucure;ti
Reim0nia

Isotiorga l0
mg capsule
moi

vi gilances @ bailleu I.com +401n
314222

Laboratoires
Bailleul S.A. -
Luxemburg

Access Health
Str. Johann
Sebastian
Bach nr.9,
apadment I

020202
Bucuregti
RomDnia

Isotiorga 20
mg capsule
m01

vieilances @bailleul.com +40'127
374222

Terapia S.A.
RomAnia

Str Fabricii nr
124
Cluj-Napoca,
400632
RomAnia

Sotret l0 mg
capsule moi

romania. office @ sunPharma-com +40264
501 502

+4O264
4t5 097

Terapia S.A.
Rominia

Str Fabricii nr
124
Cluj-Napoca,
400632
Rom6nia

Sotret 20 mg
capsule moi

romania. office @ sunPharma' corn +40264
501 502

+4 0264
4t5 09'l
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Cu stimE,

Dr. Oana Maria Matei, Dii'ector Medical, Roche Romdnia S-R'L'

Andrei Rizvan CIpdlini, Laboratoiles Bailleul S.A' - Luxemburg

Dr. Victoria Bodea, Sef Deparlament Medical Europa, EU & UK QPPV, Terapia S'A'


