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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Hinweis auf das ,,Pregnancy Prevention Program* ber der Anwendung von
Isotretinoin-héltigen Arzneispezialitdten

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen moéchte Sie auf die Bedeutung des
~Pregnancy Prevention Program* bei der Anwendung Isotretionin-haltiger Arzneimittel hinweisen.

Isotretinoin ist zur Therapie schwerer Akne, die auf Standardtherapien nicht anspricht, indiziert.

Die Verschreibung sollte auf Arzte beschrankt werden, die uber Erfahrung in der Anwendung
systemischer Isotretinoide verfiigen.

Jede Patientin muf? Uber das Risiko, das fir das ungeborene Kind durch die Einnahme von
Isotretinoiden besteht, ebenso aufgeklart werden wie Uber die Notwendigkeit einer effektiven
Verhitung. Dabei sollten zwei Methoden mit unterschiedlichen Wirkungsmechanismen
(hormonelle, und mechanische (z.B. Kondom)) kombiniert werden.

Eventuell mégliche Wechselwirkungen der Verhitungsmethoden mit anderen Arzneimitteln und
Phytopharmaka (z.b. Johanniskraut) missen unbedingt bertcksichtigt werden.

Fur Patientinnen wurde ein spezielles ,,Pregnancy Prevention Program* eingerichtet:

Isotretinoin ist bei Frauen im gebarfahigen Alter kontrainidiziert, es sei denn, alle hier folgenden
Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungsprogramms werden erfillt:
= Sie leidet an schwerer Akne (wie Akne nodularis oder Akne conglobata oder an einer Akne
bei der das Risiko einer dauerhaften Narbenbildung besteht), welche sich gegeniber
adaquaten Standardtherapiezyklen mit systemischen Antibiotika und topischer Therapie als
resistent erwiesen hat (siehe Abschnitt Anwendungsgebiete).
= Sie versteht das teratogene Risiko.
= Sje versteht die Notwendigkeit einer strengen Uberwachung auf einer monatlichen Basis.
= Sie versteht und akzeptiert die Notwendigkeit einer zuverlassigen Empfangnisverhiitung
ohne Unterbrechung, 1 Monat vor Beginn der Behandlung, wéhrend der Behandlung und 1
Monat nach Beendigung der Behandlung. Es muss mindestens eine, vorzugsweise sollten
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aber zwei sich ergadnzende Malinahmen zur Empfangnisverhitung, inklusive einer
Barrieremethode, durchgefuhrt werden.

Auch im Falle einer Amenorrhé muss sie alle Anweisungen fur eine zuverlassige
Empféangnisverhutung befolgen.

Sie muss in der Lage sein, die EmpfangnisverhitungsmaRnahmen zuverlassig
durchzufthren.

Sie ist Uber die moglichen Konsequenzen einer Schwangerschaft und die Notwendigkeit
sich sofort untersuchen zu lassen, falls das Risiko besteht, dass eine Schwangerschaft
eingetreten ist, informiert und versteht sie.

Sie versteht die Notwendigkeit und akzeptiert, Schwangerschaftstests vor, wéahrend und 5
Wochen nach dem Ende der Therapie durchzufthren.

Sie hat bestétigt, dass sie die Gefahren und notwendigen Vorsichtsmalinahmen, die mit
der Anwendung von Isotretinoin verbunden sind, verstanden hat. Diese Voraussetzungen
gelten auch fur Frauen, welche gegenwartig nicht sexuell aktiv sind, es sei denn, dass der
verschreibende Arzt der Meinung ist, dass es zwingende Grinde gibt, die daflir sprechen,
dass das Risiko des Auftretens einer Schwangerschaft nicht besteht.

Der verschreibende Arzt muss sicherstellen, dass:

die Patientin die Voraussetzungen des 0.g. Schwangerschaftsverhitungsprogramms erfiillt,
einschlieBlich einer Bestatigung, dass sie Uber einen adaquaten Grad an Verstandnis
verfugt.

die Patientin bestatigt, dass sie die 0.g. Voraussetzungen erfullt.

die Patientin seit mindestens 1 Monat vor Beginn der Behandlung eine oder vorzugsweise
zwei Methoden der effektiven Empféangnisverhitung, inklusive einer Barrieremethode,
durchfihrt und die zuverlassige Empfangnisverhitung wahrend der gesamten Zeit der
Behandlung und fur einen Monat nach Ende der Behandlung weiterfihren wird.
Schwangerschaftstests mit negativem Resultat vor, wahrend und 5 Wochen nach dem
Ende der Behandlung durchgefihrt wurden. Die Daten und Resultate der
Schwangerschaftstests mussen dokumentiert werden.

Empfangnisverhutung:

Weibliche Patienten missen umfassende Informationen zur Schwangerschaftsverhiitung
erhalten und zur Beratung Uber Empfangnisverhitung tGberwiesen werden, falls sie noch
keine wirksame Empféangnisverhitung durchfiihren. Als minimale Voraussetzung mussen
Frauen mit dem potentiellen Risiko einer Schwangerschaft mindestens eine wirksame
Methode zur Empféangnisverhitung durchfiihren. Vorzugsweise sollte die Patientin zwei
sich erganzende Formen der Empfangnisverhitung, inklusive einer Barrieremethode,
anwenden. Die Empfangnisverhitung sollte, auch bei Patientinnen mit Amenorrhd, fur
mindestens 1 Monat nach dem Ende der Isotretinoin-Behandlung fortgesetzt werden.

Schwangerschaftstests:
Entsprechend der lokalen Vorgehensweise wird geraten, medizinisch Uberwachte
Schwangerschaftstests mit einer minimalen Sensitivitat von 25 ml.E./ml wahrend der ersten 3
Tage des Menstruationszykluses wie folgt durchzufiihren:

Vor Behandlungsbeginn

Um die Moglichkeit einer Schwangerschaft vor Beginn der Kontrazeption auszuschliel3en,
wird empfohlen, dass ein erster medizinisch Gberwachter Schwangerschaftstest gemacht
wird und das Datum und das Ergebnis dokumentiert werden. Der Zeitpunkt, wann dieser
Schwangerschaftstest durchgefiihrt wird, sollte sich bei Patieninnen ohne regelméaRigen
Zyklus an den sexuellen Aktivitaten der Patientin orientieren und ca. 3 Wochen nach dem
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letzten ungeschitzten Geschlechtsverkehr der Patientin durchgefiuihrt werden. Der
verschreibende Arzt muss die Patientin Uber Schwangerschaftsverhttung aufklaren.
= Ein medizinisch Gberwachter Schwangerschaftstest muss auch bei der Untersuchung, bei
der das Arzneimittel verschrieben wird oder wahrend der 3 Tage vor dem Besuch bei dem
verschreibenden Arzt, durchgefiihrt werden und sollte so lange hinausgeschoben werden,
bis die Patientin mindestens 1 Monat lang eine zuverlassige Empfangnisverhitung
angewandt hat. Dieser Test soll sicherstellen, dass die Patientin nicht schwanger ist, wenn
sie mit der Behandlung mit Isotretinoin beginnt.
Kontrolluntersuchungen:
= Kontrolluntersuchungen muissen in Intervallen von 28 Tagen festgesetzt werden. Auf der
Basis lokaler Gepflogenheiten, welche die sexuelle Aktivitat der Patientin und die
Menstruationsanamnese (abnormale Menstruationen, Ausfall von Perioden, Amenorrhd) in
der naheren Vergangenheit berlcksichtigt, muss festgestellt werden, ob regelmaRige
monatliche Schwangerschaftstests unter arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden mussen.
= Wo es notwendig erscheint, muss bei dem Untersuchungstermin zur Verschreibung oder in
den 3 Tagen vor dem Besuch bei dem verschreibenden Arzt ein Schwangerschaftstest
durchgeflihrt werden.
= Am Ende der Behandlung
= FOnf Wochen nach dem Ende der Behandlung muissen Frauen einen letzten
Schwangerschaftstest durchfihren um eine Schwangerschaft auszuschlief3en.
Verschreibungs- und Abgabeeinschrankungen:
= Isotretinoin-Rezepte fur Frauen im gebéarfahigen Alter muissen auf einen
Behandlungszeitraum von 30 Tagen limitiert sein und eine Fortsetzung der Therapie
erfordert eine erneute Verschreibung. Idealerweise sollten der Schwangerschaftstest, die
Ausstellung des Rezeptes und die Abgabe von Isotretinoin am selben Tag erfolgen. Die
Abgabe von Isotretinoin muss innerhalb von maximal 7 Tagen nach der Ausstellung des
Rezeptes erfolgen.
Mannliche Patienten:
= Die verfugbaren Daten weisen darauf hin, dass das AusmaR der Exposition von Muttern
durch Samen von Patienten, die Isotretinoin einnehmen, nicht von einer ausreichenden
Grofe ist, um in Zusammenhang mit dem teratogenen Effekt von Isotretinoin zu stehen.
= Mannliche Patienten mussen darauf hingewiesen werden, dass sie ihr Arzneimittel nicht
mit anderen Personen, vor allem nicht mit Frauen, teilen dirfen.

Informationsmaterial zum ,Pregnancy Prevention Program* ist beim jeweiligen Zulassungsinhaber
erhaltlich.

Bitte melden Sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed alle
unerwtinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Isotretinoin.

Mag. Rudolf Schranz e.h.
2/ - fur das Bundesamt
%’d/ " 2007.10.31 08:43:22
+01'00

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619,
BLZ: 12.000, IBAN: AT971200050670871619, BIC/SWIFT: BKAUATWW 3von3



		2007-10-31T08:43:22+0100
	Mag. Rudolf Schranz
	Mag. Rudolf Schranz e.h. für das Bundesamt




