Pismo lije¢nicima o povezanosti izotretinoina (Roaccutane®) s tegkim koznim
reakcijama (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom i toksiéna
epidermalna nekroliza)

Postovana kolegice/postovani kolega,

Roche d.o.o0. u suradniji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli Vas
obavijestiti o vaZnim podacima vezanim uz sigurnost lijecenja izotretinoinom.

Sazetak

. Teske koZne reakcije (multiformni eritem (EM), Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS) i toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN)) prijavljene su vezano uz
primjenu izotretinoina.

 Uzrogna povezanost izmedu izotretinoina i EM-a, SJS-a i TEN-a ne moze
se iskljuciti.

e  Bolesnike koji zapocinju lijecenje izotretinoinom treba obavijestiti o rizicima i
pomno nadzirati pojavu tedkih koznih reakcija.

* Pojave li se simptomi EM-a, SJS-a ili TEN-a, lijeéenje izotretinoinom treba
odmah prekinuti te zapoceti simptomatsko lijedenje.

Dodatne informacije o sigurnosti primjene lijeka

Izotretinoin je retinoid indiciran za lijecenje teskih oblika akni (nodularne ili acne
conglobata, te akne koje mogu ostaviti trajne oZiljke), i akni otpornih na primjenu
standardnih nacina lijeCenja sistemskim antibakterijskim lijekovima i lokalnim
terapijama.

U proteklih 25 godina, otkad je izotretinoin prisutan na trzi$tu, propisan je za
lije¢enje priblizno 16 milijuna bolesnika u svijetu. Na temelju pregleda globalne
baze podataka tvrtke Roche o sigurnosti primjene lijekova, do 27. travnja 2010. u
svijetu je prijavlieno 66 slu¢ajeva teskih koZnih reakcija koje se povezuju s
primjenom izotretinoina: 44 slu¢aja EM-a, 15 slugajeva SJS-a i pet slutajeva
TEN-a. U getiri slu¢aja EM-a simptomi su se ponovno pojavili s ponovljenom
primjenom izotretinoina. Za veéinu prijavijenih sluéajeva postoje objasnjenja i
pridruZeni faktori, no ipak nije moguée iskljuditi uzro&nu povezanost izmedu
izotretinoina i navedenih teskih koZnih reakcija.

Dodatne informacije o preporukama za zdravstvene djelatnike

Pravovremena dijagnoza i trenutan prekid lije¢enja bilo kojim sumnjivim ljekom
su vaZni u lijeenju SJS-a i TEN-a. Lijeenje treba provesti u skladu sa struénim
smjernicama za lije¢enje. Visoke stope smrtnosti od 1-5% su povezane s SJS i
25-30% za TEN. Prognoza je u korelaciji s brzinom prekida primjene uzro¢nog
lijeka.
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EM treba lijeciti u skladu sa stru&nim smjernicama za lijecenje, koje mogu
ukljuGivati primjenu antibiotika ili kortikosteroida.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Molimo Vas da sve zapaZene nuspojave, sukladno Zakonu o lijekovima (NN
71/2007 i 45/2009) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09) , prijavite Agenciji
za lijekove | medicinske proizvode. Prijave je moguée poslati postom (Ksaverska
cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom postom u
Word formatu (nuspojave@halmed.hr).

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije o lijeéenju Roaccutanom mozete
se obratiti tvrtki Roche d.o.o. Banjavéic¢eva 22, Zagreb (tel: 01/4722-333, fax:
01/4722-300, e-mail: drugsafety.croatia@roche.com). Kontakt osobe su Alma
Nuki¢, mag.pharm. ili dr. Suzana Kober.

S postovanjem,

Alma Nuki¢, mag.pharm. Suzana Kober, dr.med.
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju Direktor medicinshpg odjela
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