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Testosterooni sisaldavatest ravimitest tingitud
stidameprobleemide suurenenud riski kohta jarjepidevate
toendite puudumine

ELi liikkmesriike esindav ravimite reguleerimise organ inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskélastusriihm? jéudis tiksmeelsele jareldusele, et puuduvad
jarjepidevad téendid sudameprobleemide suurenenud riski kohta testosterooni sisaldavate ravimite
kasutamisel hormoonpuudulikkusega (seisund, mida nimetatakse hiippogonadismiks) meestel.
Ravimiteavet tuleb siiski ajakohastada kooskdflas uusimate kattesaadavate ohutustfenditega ja lisada
hoiatused, et enne meeste ravimist nende ravimitega peab testosteroonipuudus olema kinnitatud
tunnuste, sumptomite ja laborianaltusidega.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihma
seisukoht toetub labivaatamisele, mille viis labi Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomitee, kes uuris siidant ja vereringet mdjutavate raskete probleemide, eelkdige
sudameinfarkti riski kBnealuste ravimitega ravitud meestel. Labivaatamine algatati mdnede hiljutiste
uuringute téttu, milles osutatakse sidameprobleemide esinemissageduse suurenemisele testosterooni
kasutavatel meestel vorreldes meestega, kes seda ei kasuta. Ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomitee arutas neid uuringuid koos teistest uuringutest ja analtuUsidest kattesaadava
teabega ja alates turustamisest kogutud ohutusandmetega, ning leidis, et sidameprobleemide tekke
riski tdendid ei ole jarjepidevad: mdned uuringud naitasid suurenenud riski, teised aga mitte, ning
mdnes uuringus oli probleeme Ulesehitusega, mis seadis piirangud jareldustele, mida neist saaks
tuletada. Ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee markis ka, et testosteroonipuudus ise vdib
samuti sidameprobleemide tekke riski suurendada.

Ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee soovitas ajakohastada ravimiteavet kooskdlas
uusimate téenditega ja lisada hoiatused patsientidele, kellel vdib olla sidameprobleemide tekke
suurenenud risk. Ravimiteabes tuleb selgelt mérkida, et testosterooni tuleks kasutada ainult siis, kui
tunnused ja simptomid ning asjakohased laborianaltisid on kinnitanud hormooni erakordselt madalat
sisaldust. Testosterooni sisaldus vaheneb loomulikult ménevdrra vanuse suurenedes, kuid
testosterooni sisalduse taastamine tervetel eakamatel meestel ei ole selle ravimi lubatud kasutusviis
Euroopa Liidus. Ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee leidis veel, et sidamele ja vereringele
avalduva toime riski ja sellise toime kdiki vBimalikke mehhanisme tuleb jatkuvalt jalgida ning
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kdimasolevate uuringute teave tuleb esitada jargmises perioodilise ohutusaruande ulevaates (mida
nende ravimite, nagu kdigi ravimite suhtes ELis kohaldatakse).

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm kinnitas
konsensuse alusel ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee soovitused ja nuud rakendavad
muugiloaga liikmesriigid neid otse kokkulepitud ajakava kohaselt.

Patsienditeave

e Testosteroon on hormoon, mis tingib meeste normaalse seksuaalse arengu ja seksuaalfunktsiooni.
Testosterooni sisaldavad ravimid on ELis litsentsitud nende meeste raviks, kellel on hormooni
ebanormaalselt vahe (hipogonadism).

e Mbdnes hiljutises uuringus on osutatud, et testosterooni kasutamine v8ib suurendada mehe
sudameinfarkti v8i sidamele ja vereringele mdjuvate teiste raskete toimete riski. P8hjaliku
labivaatamise kaigus ei leitud aga sellekohaseid veenvaid téendeid.

o EttevaatusabinBuna ajakohastatakse ravimiteavet uusima riskiteabega ja ménede lisahoiatustega
ohutuks kasutamiseks ning ravimite ohutust jalgitakse jatkuvalt suure tdhelepanuga.

e Patsiendid, kellele on testosteroon valja kirjutatud, peavad oma arstile meelde tuletama, kui nad
saavad kdrge vererbhu vastast ravi, sest testosteroon vdib samuti vererbhku tdsta.

¢ Samuti muudetakse ravimiteavet, markides selgelt, et neid ravimeid tohib anda ainult meestele,
kellel tunnused ja siumptomid ning laborianaltiiisid kinnitavad testosterooni ebanormaalselt vahest
sisaldust.

e Testosterooni sisaldavate ravimite kasutamise kohta vanematel kui 65-aastastel meestel ei ole
kuigi palju teavet. Testosterooni sisaldus vdheneb vananedes loomulikult ja testosterooni
sisaldavad ravimid ei ole ELis heaks kiidetud testosterooni sisalduse suurendamiseks tervetel
eakamatel meestel.

e Kusimuste korral peaksid patsiendid pidama ndu oma arsti v0i apteekriga.
Tervishoiutbotajate teave

Testosterooni sisaldavad ravimid on litsentsitud ELis meeste hiipogonadismi raviks. Nende ravimite
kasulikkuse ja riski tasakaal vaadati |abi parast testosterooniga ravitud meestel kardiovaskulaarsete
juhtude suurenenud riskile, eriti muokardiinfarktile osutavate hiljutiste téendite avaldamist.

e Kuigi mdned uuringud naitavad testosterooniga ravitud meestel kardiovaskulaarsete juhtude
suurenenud riski, ei ole teaduskirjanduse andmed jarjepidevad. Vottes arvesse kdiki andmeid, on
signaal testosterooni kasutamisega seotud suurenenud kardiovaskulaarse riski kohta endiselt nérk
ja ebaselge.

e Testosteroonasendusravi tuleks teha vaid juhul, kui hormooni puudust on kinnitanud Kliinilised
tunnused ja biokeemilised analtusid. Testosterooni sisaldust tuleb jalgida nii ravi alguses kui ka
regulaarsete vaheaegade jarel ravi ajal. Samuti tuleb regulaarselt jalgida hemoglobiini ja
hematokriti sisaldust, maksatalitlust ja vere lipiidide profiili.

e Raske sidame-, maksa- vdi neerupuudulikkusega vdi sidame isheemiatdvega patsientidel vdib
testosteroonravi tekitada raskeid tisistusi, millele on iseloomulik turse koos stidame
paispuudulikkusega vai ilma. Sellisel juhul tuleb ravi kohe I6petada.
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e Soovitatav on olla ettevaatlik ka hipertensiooniga patsientide korral, sest testosteroon voib
pdhjustada vererdhu suurenemist.

¢ Nende ravimite kasutamise efektiivsus- ja ohutusandmed vanematel kui 65-aastastel patsientidel
on piiratud. Meeles tuleb pidada, et testosterooni fusioloogiline sisaldus vanuse suurenedes
monevdrra vaheneb, kuid praegu puudub Uksmeel testosterooni vanusepdhistes kontrollvaartustes
ning ravimi kasutamine tervete eakamate meeste testosteroonisisalduse suurendamiseks ei ole
ELis lubatud.

Testosterooni sisaldavate ravimite ravimiteabe muudatused pdhinevad testosteroonraviga seotud
kardiovaskulaarsete riskide andmetel, mis saadi Kliinilistest uuringutest, vaatlusuuringutest,
metaanalUusidest, turustamisjargsetest teadetest ja muust avaldatud kirjandusest ja mille vaatas labi
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee.

e Modnest uuringust nahtub kardiovaskulaarsete juhtude suurenenud risk testosterooniga ravitud
meestel. On tekkinud probleeme seoses kardiovaskulaarsete juhtude, nimelt miokardiinfarkti riski
vdimaliku suurenemisega meestel, keda ravitakse testosterooniga ja kellel juba on
stidamehaigus.'3

e Teised tulemused*’ aga ei tdenda testosterooni ja kardiovaskulaarsete juhtude seost ning
testosterooniga ravitud meeste eesnadrmega seotud tervisenaitajaid tle 2 aasta jalginud
rahvusvahelisest vaatlusuuringust (RHYME) saadud andmed osutavad samuti, et
kardiovaskulaarsete juhtude sagedus jaab eeldatud vahemikku.

e Testosterooni sisaldavate ravimite kardiovaskulaarset ohutust jalgitakse edasi ja toimuvate
uuringute kattesaadavaid tulemusi kajastatakse perioodilistes ohutusaruannetes.

e Puuduvad asjakohased andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta vanusega seotud hipogonadismiga
patsientidel ja kindlaks maéaratud fusioloogilised kontrollvddrtused vanematel patsientidel ning vaja
on tdiendavaid uuringuid.
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Ravimi lisateave

Testosterooni sisaldavaid ravimeid kasutatakse testosterooni asendamiseks hiipogonadismiga meestel.
Testosterooni kasutamine tervetel eakamatel meestel ei ole ELis lubatud.

Testosterooni sisaldavad ravimid on kdigis ELi liikmesriikides heaks kiidetud riikliku menetlusega eri
kaubanduslike nimetuste all. Ravimeid turustatakse erinevates ravimvormides, nagu suukaudsed
kapslid, naha alla sustitavad implantaadid, plaastrid, geelid vdi nahale kantavad lahused.

Testosteroon on hormoon, tuntud kui androgeen, mis tingib meeste reproduktiivfunktsiooni ja
sugutunnuste valjaarenemise ja sailimise. Hipogonadismiga meestel on testosterooni sisaldus
ebanormaalselt vaike, mdjutades normaalset seksuaalset arengut ja seksuaalfunktsiooni. Testosterooni
sisaldavad ravimid toimivad, asendades puuduva testosterooni, aidates taastada testosterooni
normaalse sisalduse ja tagada normaalse seksuaalse arengu ja seksuaalfunktsiooni meestel.
Vaéimalikud tunnused ja sumptomid on muu hulgas puudulik seksuaalne areng, vadhenenud
seksuaalfunktsioon, viljatus, vasimus, meeleolu langus, kerge aneemia, vdhenenud lihasmass ja -jéud
ning suurenenud keharasva hulk.

Menetluse lisateave

27. martsil 2014 algatati Eesti taotlusel testosterooni sisaldavate ravimite direktiivi 2001/83/EU artikli
31 kohane hindamine. Selles kasitletakse probleeme seoses teadetega nende ravimite sudamele
avalduvate kdrvalndhtudega.

Need andmed vaatas kdigepealt labi ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee, EMA inimravimite
ohutusega seotud kUsimuste hindamise eest vastutav komitee. Komitee soovitused saadeti
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihmale, kes
vottis vastu 16pliku seisukoha. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste kooskdlastusrihm on Euroopa Liidu liikmesriike esindav organ ja vastutab uUhtlustatud
ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus mudtgiloa riiklike menetluste
kaudu.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste t66riihma seisukoht vdeti
vastu konsensuse alusel, rakendavad ravimi muugiloaga liikmesriigid selle otse.
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