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Elisabeth Perlman 

MHRA 

Sent via email:
year? How much would a private patient pay for a six month supply of 20mg pills? 

 
The MHRA does not hold information on the revenue of pharmaceutical companies, or the prices 
charged by medical practitioners for private prescriptions, therefore we are unfortunately unable to 
provide this requested information. 
 
 
3.  Why did Roche withdraw Roaccutane in the United States in 2009? 
 
The MHRA is the medicines regulator for the UK, and is not required to hold information on the activity 
of pharmaceutical companies in other countries such as the United States.  
 
The US regulator is the Federal Drug Administration (FDA); they issued a notice on their Federal 
Register in 2010 confirming that the withdrawal of Accutane was not due to reasons of safety or 
efficacy. 

been regulated since it first came on the market in the 1980s. 

 
The marketing authorisation for Roaccutane has been regulated in the same way since it was first 
authorised in 1982. Roaccutane has always been a prescription only medicine (POM) which must be 
prescribed by or under the supervision of a Consultant Dermatologist. 
 
Although the way Roaccutane is regulated has not changed, the information provided to prescribers 
and patients has changed. 
 
The Roaccutane Summary of Product Characteristics (SmPC) reflects the terms of the licence and 
provides guidance on prescribing isotretinoin as well as warnings about potential side effects. The 
SmPC is updated as required to reflect emerging data. 
 
The risk of possible birth defects was known before it was approved and therefore the SmPC has 
always contained warnings and the recommendation not to use isotretinoin during pregnancy. Over the 
years these warnings have been updated, particularly in 2004 with the introduction of the Pregnancy 
Prevention Program across Europe. 
 
Information on side effects may be updated to include new side effects or strengthening the warnings 
for existing side effects. Data regarding the possible risk of depression and other psychiatric disorders 
started to emerge in the late 1990’s and the first warnings were added in 1997, with updates in 1998 
and 2004. The risks of psychiatric adverse reactions have been reviewed within the UK and across 
Europe in 2005 and 2014 but no further amendments to the SmPC have been made.  
 
 
6.  How regularly must patients on Roaccutane have blood tests and pregnancy tests? If private 

consultant dermatologists do not require this, how are they held to account? 

 
The Roaccutane Summary of Product Characteristics (SmPC) provides guidance to healthcare 
professionals on blood tests and pregnancy testing.  
 
The recommendations for blood tests are as follows: 
Regarding blood tests, the recommendation is that liver enzymes and blood lipids (fats) should be 
checked before treatment, 1 month after the start of treatment, and subsequently at 3 monthly intervals 
unless results suggest more frequent monitoring is needed.  
Patients with diabetes, obesity, alcoholism or a problem with the way their body processes lipids might 
need more frequent tests, including blood glucose. 
 
The recommendations for pregnancy testing are as follows.   

•  Female patients should have a pregnancy test before starting contraception.  

•  After at least 1 month of contraceptive use and before Roaccutane is prescribed they should 

have a second pregnancy test to exclude pregnancy before starting treatment. 



•  The recommendation is that follow up visits for female patients should be at 28 day intervals. 

The need for a pregnancy test at each visit should be decided according to the patient’s sexual 
activity and menstrual history.  

•  A final pregnancy test should be made 5 weeks after stopping treatment. 

 
More detailed information can be found in the Roaccutane SmPC at

