Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

maaliskuu 2024
Suun kautta otettavat retinoidit (asitretiini, alitretinoiini ja isotretinoiini)

Muistutus raskaudenehkaisyohjelmasta ja maaraamis- ja toimittamisehdosta

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Asitretiinia, alitretinoiinia ja isotretinoiinia siséltavien ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijat haluavat yhdessé Fimean
kanssa muistuttaa seuraavista asioista:

Raskaudenehkaisyohjelmasta:

¢ Suun kautta otettavat retinoidit ovat erittdin teratogeenisia, eika niitd saa kayttaa raskauden aikana. Sen
vuoksi kdytossa on raskaudenehkaisyohjelma.

¢ Viimeaikaiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd raskaudenehkaisyohjelman toimenpiteita ei noudateta
riittavasti ja ettd raskauksia ilmenee edelleen naisilla, jotka ovat altistuneet suun kautta otettaville
retinoideille. Terveydenhuollon ammattilaisten on muistettava seuraavat asiat:

o Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtédva raskaustesti terveydenhuoltohenkildston
valvonnassa juuri ennen asitretiini-, isotretinoiini- ja alitretinoiinihoitoa, mieluiten kuukausittain
hoidon aikana seka 1 kuukauden kuluttua isotretinoiini- ja alitretinoiinihoidon hoidon
paattymisesta. Asitretiinihoidon lopettamisen jalkeen naisille on tehtéva raskaustesti ladkéarin
valvonnassa méaaraajoin 1-3 kuukauden vélein 3 vuoden ajan.

o Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava tehokasta ehkdisymenetelmaa (kayttajasta
riippumatonta menetelmaa, esim. kierukkaa) tai kahta toisiaan taydentavaa, kayttajasta riippuvaista
ehkaisymenetelmaa. Ehkaisya on kaytettava keskeytyksetta vahintaan 1 kuukauden ajan ennen
hoidon aloittamista, koko hoidon ajan ja 1 kuukauden ajan isotretinoiini- ja alitretinoiinihoidon
lopettamisen jalkeen seké 3 vuoden ajan asitretiinihoidon lopettamisen jalkeen.

o Tama koskee kaikkia naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, myos potilaita, jotka eivat ole
seksuaalisesti aktiivisia seka potilaita, joilla ei ole kuukautisia (amenorrea), paitsi jos laakkeen
maaraajan mielesta on olemassa painavia syitd, joiden perusteella raskauden riskia ei ole.

o Jos nainen tulee raskaaksi, asitretiinin, alitretinoiinin tai isotretinoiinin kaytto on lopetettava
vilittdmasti ja nainen on Kiireellisesti ohjattava teratologiaan erikoistuneelle tai siihen
perehtyneelle laakarille arviointia ja neuvontaa varten.

Méaaraamis- ja toimittamisehdosta:

o Isotretinoiinia ja alitretinoiinia saadaan toimittaa vain ihotautien erikoislaédkarin tai hanen valvonnassaan
toimivan laakarin maarayksella. Ladkkeen maaraaminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on
rajoitettu 30 paivan 14&kitykseen yhdella reseptilld, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden |a8kemaaréyksen.



Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kirjoitettu ladkemaéarays on voimassa seitsemén (7) paivaa
ladkemaarayksen kirjoittamisesta.

o Asitretiinia saadaan toimittaa vain naistentautien ja synnytysten seka ihotautien erikoislaakarin tai hanen
valvonnassaan toimivan Iaakarin maarayksella. Laakkeen maaraaminen ja toimittaminen naisille, jotka voivat
tulla raskaaksi, on rajoitettu 30 paivan ladkitykseen yhdella reseptilla, ja hoidon jatkaminen vaatii uuden
ladkemaarayksen. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, kirjoitettu 1ddkemaarays on voimassa seitseman (7)
paivaa ladkemaarayksen kirjoittamisesta.

o Maaraamis- ja toimittamisehtoon sisaltyva ladkemaarayksen voimassaolon ja maarattavan 1addkemaaran
rajoitus ei koske niita naisia, joiden osalta mé&éréavé laakari voi perustellusti todeta, etté he eivat voi tulla
raskaaksi Talloin maaradva 1aakari kirjaa reseptiin Sic! -merkinnan, jolloin apteekki voi toimittaa ladkkeen
reseptin mukaisesti.

Taustatietoja turvallisuutta koskevasta huolenaiheesta:

Vuonna 2018 retinoideja siséltavié laakevalmisteita koskevan arvioinnin jalkeen Euroopan ladkeviraston (EMA)
laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) suosituksen perusteella vahvistettiin ndiden valmisteiden
raskaudenehkaisyohjelmaa, riskienminimointitoimenpiteitd (RMM) paivitettiin ja myyntiluvan haltijoita pyydettiin
tekeméaan ladkkeidenkaytt6tutkimus (DUS) ja kyselytutkimus paivitettyjen riskienminimointitoimenpiteiden
tehokkuudesta.

Ladkkeidenkayttotutkimus "Evaluation of the effectiveness of pregnancy prevention programme (PPP) for oral retinoids
(acitretin, alitretinoin, and isotretinoin): a European before-after drug utilisation study (DUS) using secondary data”
suoritettiin heindkuun 2014 ja joulukuun 2020 valisena aikana. Tutkimuksessa oli kolme vaihetta: ensimmainen ennen
PRAC:n arviointia (heinékuusta 2014 kesakuuhun 2016), toinen arvioinnin jalkeen mutta ennen
riskienminimointitoimenpiteiden toteuttamista (heindkuusta 2016 siihen saakka, kun koulutusmateriaalit oli jaettu
kussakin maassa) ja kolmas riskienminimointitoimenpiteiden toteuttamisen jélkeen (koulutusmateriaalin jakelun
alkamisesta joulukuuhun 2020 saakka). Nain voitiin arvioida raskaudenehkéisyohjelman péivityksen jalkeisia muutoksia
ladkkeen maaraamisessa ja seurantakaytannoissa.

Kyselytutkimus "Prescriber and Patient/Caregiver Survey: Effectiveness measures to investigate awareness, knowledge,
and adherence to the Risk Minimization Measures (RMMs) of the Pregnancy Prevention Program (PPP) for oral retinoids
(acitretin, alitretinoin, and isotretinoin)” toteutettiin vuonna 2021. Kyselytutkimuksessa arvioitiin sita, miten hyvin
terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat tiesivat raskaudenehkaisyohjelman olemassaolosta, tunsivat
raskaudenehkaisyohjelman sisallén ja noudattivat sita.

Laakkeidenkayttétutkimuksen tulokset osoittivat, ettd ehkaisymenetelmien kayttd ja raskaustestien tekeminen on
edelleen vahaistd, suun kautta otettaville retinoideille altistuneilla naisilla on edelleen enemman raskauksia kuin olisi
hyvaksyttavaa ja ettd suurin osa naista raskauksista johtaa keskeytykseen.

Kyselytutkimuksen tulokset osoittivat, etté seka terveydenhuollon ammattilaiset etta potilaat olivat tietoisia
raskaudenehkaisyohjelman riskienminimointitoimenpiteista, retinoidien teratogeenisuudesta, retinoidien kayttokiellosta
raskauden aikana ja siita, ettd hoidon aikana tarvitaan ehkaisya ja saanndllisia raskaustesteja. Naita
riskienminimointitoimenpiteita ei kuitenkaan noudatettu riittavasti, ja tutkimukseen osallistuneiden maiden valilld havaittiin
eroja. Terveydenhuollon ammattilaiset eivat riittavalla tavalla noudattaneet raskaudenehkaisyohjelman vaatimuksia
valvotuista raskaustesteista ja tehokkaan ehkaisyn varmistamisesta hoidon aikana ja hoidon jalkeen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan iimoittamaan suun kautta otettavia retinoideja kayttavilla potilailla iimenneistéa

haittatapahtumista Fimeaan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

tai myyntiluvanhaltijalle:

Yritysten yhteystiedot

Myyntiluvan haltija / paikallinen
edustaja

Ladkevalmisteen nimi

Puhelinnumero / sdhkoposti

GlaxoSmithKline Oy

Toctino

(alitretinoiini)

J: 010 303030
@: Fl.safety@gsk.com

Orifarm Generics A/S

Isotretinoin Orifarm (isotretinaiini)

J:09 7746 870

@: pharmacovigilance@orifarm.com

Orion Corporation

(isotretinaiini)

Orifarm Generics A/S Acitretin Orifarm ):09 7746 870

(asitretiini) @: pharmacovigilance@orifarm.com
Orifarm Generics A/S Alitretinoin Orifarm ):09 7746 870

(alitretinoiini) @: pharmacovigilance@orifarm.com
Pharmathen SA; [sotretinoin Orion 2:010439 8250

@: pharmacovigilance@pharmathen.com

@: medical.questions@orionpharma.com

(isotretinoiini)

Teva Finland Oy Isotretinoin Actavis J: 020 180 5900

(isotretinaiini) @: infofinland@tevapharm.com
Teva Finland Oy Neotigason J: 020 180 5900

(asitretiini) @: infofinland@tevapharm.com
2care4 Generics Aps Isotracin J: 7610 1500

@: GE-Pharmacovigilance@2care4generics.dk




