Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af
betingelserne for markedsfagringstilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for testosteronundecanoat
(injektionsveeske) blev fglgende konklusioner draget:

Der er i publikationer baseret pa sma hypotese-genererende undersggelser og publicerede
sygehistorier rapporteret om tilfeelde af vengs tromboemboli hos patienter med underliggende
ikke-diagnosticeret familizer eller erhvervet trombofili eller hypofibrinolyse, der bruger testosteron.
Trombose forekom og forekom pa ny pa trods af relevant antikoagulerende behandling under
behandlingen med testosteron hos trombofile maend, og selvom der kan veere behov for yderligere
beviser til stagtte for disse fund, anfaegtes den hypotetiske trombose-mekanisme ikke hos patienter
med underliggende familizer trombofili, som kan vaere medieret af forhgjede estradiol-niveauer.

P4 grundlag af ovenstdende anses det for ngdvendigt at indfgre en advarsel i
produktinformationen om at udvise forsigtighed ved brug af testosteron hos patienter med
trombofili.

P& baggrund af de data, der er fremlagt i de gennemgdede PSUR'er, finder PRAC det derfor
ngdvendigt at eendre produktinformationen for leegemidler indeholdende testosteronundecanoat
(injektionsveeske).

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for testosteronundecanoat (injektionsveeske) er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder
testosteronundecanoat (injektionsveeske), forbliver usendret under forudseetning af, at de
foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. | det omfang andre leegemidler indeholdende testosteronundecanoat
(injektionsveeske) allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at
markedsfgringstilladelserne for dette leegemiddel/disse lsegemidler sendres i overensstemmelse
hermed.
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Andringer i produktinformationen for de nationalt godkendte
laegemidler



Zndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning

Produktresumé
- Punkt 4.4

Nedenstaende advarsel vedrgrende trombotiske forstyrrelser hos patienter med trombofili skal
tilfgjes. Derudover skal alle advarsler vedrgrende koagulationsforstyrrelser preesenteres under
samme underpunkt "Koagulationsforstyrrelser".

Hjerteinsufficiens

[-1

Koaqulationsforstyrrelser

Generelt skal man altid veere opmeerksom pa de begreensninger, der er med hensyn til at anvende
intramuskuleere injektioner hos patienter med erhvervede eller medfgdte uregetmeessigheder

bledkoagutationenblgdningsforstyrrelser.

Der er rapporter om, at testosteron og derivater medfgrer gget aktivitet af coumarinbaserede orale
antikoagulantia (se ogsa pkt. 4.5).

Testosteron bgr bruges med forsigtighed hos patienter med trombofili, da der efter

markedsfgringen er rapporteret om tilfeelde af trombotiske haendelser hos disse
patienter under testosteron-behandling.

Indleegsseddel

2. Det skal du vide, for du begynder at fa {produktnavn}

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du bruger {produktnavn}, hvis du har eller har haft falgende:

L1

- forhgjet blodtryk, eller hvis du er i behandling for forhgjet blodtryk, da testosteron kan gge
blodtrykket.

- problemer med blodets stgrkningsevne

- L[]

- trombofili (en forstyrrelse i blodets stgrkningsevne, som gger risikoen for
trombose (blodpropper i blodarerne))



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2016

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

29. oktober 2016

ndstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

28. december 2016
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