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Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel, Stufe II

Retinoide: Teratogenes Risiko

HIER: Anhérung vor Anordnung der kumulativen Mitteilung von Schwangerschaften iiber
spezielles Geschiftszeichen

Betroffene Wirkstoffe: Acitretin, Alitretinoin, Isotretinoin (orale Darreichungsformen)

Betroffene Arzneimittel: siehe Anlage 1

Bezug:
1. Bescheid des BfArM vom 16. Juli 2018 (GeschZ 75.02-3822-V17015-13736/18)

2. Ergdnzungsbescheid des BfArM vom 8. August 2019 (GeschZ 75.02-3822-V17015-20887/19)

Sehr geehrte Damen und Herren,
in der vorbezeichneten Angelegenheit teilen wir Ihnen folgendes mit:

In den Produktinformationen von oral anzuwendendem Acitretin, Alitretinoin und Isotretinoin
werden die Angehorigen der Gesundheitsberufe und die Patientinnen ausdriicklich zur Meldung von
Schwangerschaften, die wahrend bzw. im Anschluss an die Behandlung auftreten, aufgefordert.

Das BfArM hilt es fir erforderlich, dass dem BfArM kiinftig samtliche Falle von Schwangerschaften,
die unter der Therapie mit oral anzuwendenden Retinoiden oder innerhalb des kritischen Zeitraums
nach Einnahme (s. unten) eintreten und Ihnen bekannt werden, jahrlich kumulativ unter einem
speziellen Geschaftszeichen mitgeteilt werden. Diese Mitteilung ist unabhangig von und erganzend
zu Ihren sonstigen Meldeverpflichtungen vorzunehmen.

Die zu meldenden Expositionszeitraume leiten sich aus dem Schwangerschaftsverhiitungsprogramm
ab: Schwangerschaften, die wahrend der Behandlung eintreten und solche, die im Zeitraum danach
eingetreten sind (Alitretinoin, Isotretinoin: Zeitraum bis einen Monat nach Therapieende; Acitretin:
Zeitraum bis drei Jahre nach Therapieende)
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Wir erwarten Ihre Mitteilung jeweils bis Ende Februar des Folgejahres. Bitte senden Sie uns
auRerdem samtliche Schwangerschaftsfalle unter oral anzuwendenden Retinoiden fiir die Jahre 2018
und 2019 zu.

Bitte ibersenden Sie die Falle tabellarisch mit Angaben zum Einnahmezeitraum, zum Zeitpunkt der
Empféangnis, zu den durchgefiihrten kontrazeptiven MalRnahmen und zum Ausgang der
Schwangerschaft. Bitte ibermitteln Sie zusatzlich die Ihnen vorliegenden CIOMS-Berichte zu den
Schwangerschaftsfillen.

Die Mitteilung von Schwangerschaften unter der oralen Anwendung von retinoidhaltigen
Arzneimitteln und in der Phase nach Beendigung der Einnahme (bei Acitretin: innerhalb der folgenden
drei Jahre; bei Alitretinoin und Isotretinoin innerhalb eines Monats nach Therapieende) dient der
Uberpriifung der Effektivitit der risikominimierenden MaRnahmen aus dem europdischen
Risikobewertungsverfahren (EMEA/H-A31-1446) und derer, die in der Folge vom BfArM angeordnet
wurden (siehe oben unter Bezug).

Aufgrund des teratogenen Potentials der betroffenen Arzneimittel besteht im Falle des Eintritts einer
Schwangerschaft bei einer Patientin, die orale Retinoide anwendet oder angewendet hat (Zeitrdume
sieche oben), hinsichtlich des Fotus im Mutterleib das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen in
Form von Fehl- oder Missbildungen.

Das BfArM beabsichtigt deshalb die oben genannte Auflage anzuordnen.

Vorhergehende Aufforderungen zur Mitteilung von Schwangerschaften bei systemischer Retinoid-
Exposition unter einem anderen speziellen Aktenzeichen werden durch diese Anhérung ersetzt.

Bitte verwenden Sie fiir die Mitteilung das obige Geschiftszeichen (75.02-5221-2020-
07/00141/RET) und das Stichwort ,,Schwangerschaft unter <Wirkstoffname>“ und adressieren Sie
die Mitteilungen an die Funktionsmailbox 75@bfarm.de

Hiermit erhalten Sie Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb von sechs Wochen nach Zugang
dieses Schreibens.

Bitte senden Sie uns Ihre Stellungnahme unter Angabe des oben genannten Aktenzeichens an die
Funktionsmaibox 75@bfarm.de.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

gez. Dr. Kerstin Stephan
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