Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy neintervencni ulozené
PASS pro |éCivy pripravek / 1éCivé pripravky obsahujici 1éCivé latky acitretin, alitretinoin nebo
isotretinoin, byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Pomér prinosi a rizik 1é¢ivych pripravkd obsahujicich Ié¢ivou latku acitretin, alitretinoin nebo
isotretinoin, kterych se tyka zavére&na zprava vyboru PASS, z{stdva nezménén, vybor PRAC viak
doporucuje, aby byly podminky registrace zménény takto:

e Aktualizace prisludného souhrnu Gdajl o pripravku za Géelem odstranéni ¢erného
.7 e v v 7 v s o. . ’ Yo o . s
trojuhelniku. Prislusna pribalova informace je odpovidajicim zpusobem aktualizovana.

Je nezbytné provést kvalitativni studii k prozkoumani prekazek a dtvodd, pro¢ se néktera opatieni,
kterd jsou soudasti Programu prevence poceti (PPP), v klinické praxi ne vzdy dodrzuji. Upiny
protokol kvalitativni studie by mél byt predloZzen v samostatném Fizeni, a to co nejdfive, nejpozdé;ji
viak do 6 mésicl po ukon&eni stavajiciho Fizeni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji predloZit aktualizovany RMP do 3 mésicl po dokon&eni tohoto
postupu PASS.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddavodnéni zmény v registraci

Na zadklad& vé&deckych zavérl tykajicich se vysledkd studie Ié¢ivého pripravku / 1é¢ivych pFipravkl
s obsahem |éCivych latek acitretin, alitretinoin nebo isotretinoin zahrnutych v zavérecné zpravé
PASS, zastava skupina CMDh stanovisko, e pomér pFinos{ a rizik 1é&ivého pfipravku / 1é¢ivych
pFipravk{ uvedenych vyse zlstava nezménény, a to pod podminkou, ?e v informacich o pFipravku
budou provedeny navrhované zmény. Dokoncenim této studie je navic odtvodnéno odstranéni
prohlaseni o dodate¢ném monitorovani a ¢erného trojuhelniku z informaci o pfipravku.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd dotéenych touto
zavérecnou zpravou PASS.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ souhrnu Gdajé o pfripravku (novy text
odtrZzeny a tuc¢né, vymazany text preskrtauty)

Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bod@ pFibalové informace (novy text
odtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtruty)




Priloha III

Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach registrace lé¢ivych pFipravka
obsahujicich lécivé latky acitretin, alitretinoin, isotretinoin (peroralni pfipravky), kterych
se tyka zavérecna zprava neintervencni ulozené PASS.

Drzitel rozhodnuti o registraci / drzitelé rozhodnuti o registraci zrusi tuto podminku:

Za ucelem posouzeni Ucinnosti aktualizovanych
opatreni k minimalizaci rizik u zen ve fertilnim
véku, ktera vyplyvaji z tohoto doporucujiciho
postupu, by mél drzitel rozhodnuti o

registraci / drzitelé rozhodnuti o registraci
peroralnich retinoidd acitretinu, alitretinoinu a
isotretinoinu provést a predlozit vysledky studie
vyuziti 1éCiv (DUS). Plan studie by mél byt
zameéren na vyhodnoceni a kvantifikaci
ucinnosti opatreni k fizeni rizik a mél by
zahrnovat analyzu a hodnoceni pred a po
zavedeni. Zprava o klinické studii by méla byt
predlozena pfislusnym vnitrostatnim organim:

Béhem 48 mésicl po rozhodnuti vyboru



Priloha IV

v _o

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2023

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
pFislusnym narodnim Gfadim:

26. listopadu 2023

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci:

25. ledna 2024




