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Condiciones de las autorizaciones de comercializacién

Las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros o los Estados miembros de

referencia, si procede, garantizaran que los TAC cumplan las condiciones siguientes:

Condiciones

Fecha

Los titulares de las autorizaciones de comercializacién de los
medicamentos que contienen testosterona deberan, en el préximo IPS:

realizar un estrecho seguimiento del riesgo cardiovascular (incluida una
revision de la literatura cientifica, datos de los ensayos clinicos y otros
datos relevantes) y comentar los resultados en el préoximo IPS.

notificar los episodios tromboembdlicos venosos (ETV), incluidas
trombosis venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar (EP) en una
seccion independiente del préximo IPS. Esta seccion también debe
incluir informes de casos y revisiones de la literatura cientifica. Las
notificaciones espontaneas no se presentaran como un listado de casos
individuales, sino como un comentario general de los casos agregados,
e incluira toda la informacién relevante, por ejemplo el momento de la
aparicion (si esta disponible), el nivel de hematocrito/hemoglobina (si
esta disponible), la indicacion, la edad, los factores de confusion, etc.

comentar un posible mecanismo de la TVP y la posible asociacion entre
los episodios de TVP/EP y los niveles de testosterona (si los niveles
altos o bajos comparados con el nivel eugonadal pueden contribuir al
riesgo) y comentar si la informacién deberia incluirse en la informacion
sobre el producto.

comentar el uso en pacientes de edad avanzada, teniendo en cuenta el
nivel naturalmente bajo de testosterona en este grupo de edad.
Ademas, los comentarios sobre los acontecimientos adversos en este
grupo de edad deben compararse con el patréon de acontecimientos
adversos en otros grupos de edad.

presentar el IPS en los 90 dias siguientes la fecha de cierre de la base
de datos del 31 de diciembre de 2015.

31 de marzo de
2016
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