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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamiskomitee hindamisaruannet testosteroonundekanoaadi
(sustitav) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vaikesemahulistel hupoteesi-genereerimise uuringutel pdhinevates publikatsioonides ja avaldatud
juhukirjeldustes oli teateid venoosse trombemboolia juhtudest testosterooni kasutavatel
patsientidel, kellel esines olemasolev eelnevalt diagnoosimata perekondlik vdi omandatud
trombofiilia vdi hupofibrinoliils. Tromboos tekkis ja kordus trombofiiliaga meestel vaatamata
adekvaatsele antikoagulatsioonile testosteroon-ravi ajal. Kuigi nende leidude taiendavaks
pdhjendamiseks vivad olla vajalikud lisatdendid, ei ole vaieldav hiipoteesina pustitatud tromboosi
tekkemehhanism olemasoleva perekondliku trombofiiliaga patsientidel, mis v8ib olla vahendatud
suurenenud dstradioolitaseme poolt.

Tuginedes ulaltoodule, peetakse vajalikuks lisada ravimiteabesse hoiatus, et trombofiiliaga
patsientidel tuleb kasutada testosterooni ettevaatusega.

Vottes arvesse perioodilistes ohutusaruannetes esitatud andmeid, on ravimiohutuse
riskihindamiskomitee seisukohal, et muudatused testosteroonundekanoaati (sustitav) sisaldavate
ravimite ravimiteabes on p&hjendatud.

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp ndustub ravimiohutuse riskihindamiskomitee
teaduslike jareldustega.

Muugilubade tingimuste muutmise alused

Testosteroonundekanoaadi (sUstitav) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on Euroopa
ravimiametite koordineerimisgrupp arvamusel, et testosteroonundekanoaati (sustitav) sisaldavate
ravimite kasu/riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp on seisukohal, et kdnealuses perioodilise
ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugilube tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on
praegu valjastatud vOi kavas edaspidi valjastada muulgilube ka teistele testosteroonundekanoaati
(sustitav) sisaldavatele ravimitele, soovitab Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupp ka nende
mudgilube vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omavate ravimite ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. L6ik 4.4

Lisada jargmine hoiatus tromboosi kohta trombofiiliaga patsientidel. Lisaks tuleb k&ik
hiatbimishaireid puudutavad hoiatused esitada sama alaldigu ,,HGlbimishaired“ all.

Sudamepuudulikkus

L1

Huubimishaired

Uldreeglina peab omandatud v&i pariliku vere-hitibimishéiiretega veritsushiiretega patsientide
puhul alati arvestama lihasesisese sustimise piirangutega.

Testosteroonil ja selle derivaatidel on teadaolevalt kumariini-tildpi suukaudsete antikoagulantide
aktiivsust tdstev toime (vt ka 16ik 4.5).

Trombofiililiaga patsientidel tuleb testosterooni kasutada ettevaatusega., kuna

turuletulekujargsetes uuringutes ja teatistes on nendel patsientidel esinenud trombide
teket testosteroon-ravi ajal.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimpreparaadi nimetus] kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne [ravimpreparaadi nimetus] kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on v6i on kunagi
olnud:

L1

- kdrge vererdhk vdi kui te saate kdrget vererdhku alandavat ravi, sest testosteroon vdib
pdhjustada vererdhu tdusu,

- probleeme vere hilbimisega
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupi Euroopa ravimiametite koordineerimisgrupi
seisukoha vastuvdtmine: 2016. a septembrikuu koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine

liikkmesriikide padevatele asutustele: 29. oktoober 2016

Seisukoha rakendamine liikmesriikides

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse): 28. detsember 2016
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