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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt testosteronia (kaikki lddkemuodot paitsi paikallinen kayttd) koskevista mééraaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Perustuen Kirjallisuuskatsaukseen ja erityisesti Glueckin ym. (2017, 2018) tutkimusten tietoihin,
PRAC katsoo, ettd nykyista hyytymishairioita koskevaa varoitusta on tdydennettava lisdamalla
kehotus varovaisuuteen potilailla, joilla on laskimotromboembolian riskitekijoita, lissdmélla varoitus,
ettd laskimotromboemboliatapauksia on raportoitu trombofiliapotilailla jopa antikoagulaatiohoidon
aikana ja suosittelemalla testosteronin jatkuvan kayton huolellista arviointia naill& potilailla
ensimmaisen tromboottisen tapahtuman jalkeen. Lisédksi, PRAC katsoo tarpeelliseksi sisallyttaa
maininnan laskimotromboembolian riskitekijoistad pakkausselosteeseen tamén tiedon korostamiseksi
potilaille.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Testosteronia (kaikki ladkemuodot paitsi paikallinen kayttd) koskevien tieteellisten paatelmien
perusteella CMDh katsoo, etté testosteronia (kaikki ladkemuodot paitsi paikallinen kéaytto) sisaltdvien
la&kevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on téll& hetkell& hyvéksytty
muitakin testosteronia (kaikki ladkemuodot paitsi paikallinen kayttd) siséltavia ladkevalmisteita tai jos
niitd kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/
myyntiluvan haltijoita ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Valmisteyhteenveto

o Kohta 4.4
Hyytymishairiot

Testosteronia on kaytettdva varoen potilailla, joilla on trombofilia tai laskimotromboembolian
riskitekijoitd, koska markkinoille tulon jalkeisissé tutkimuksissa ja raporteissa on nailld potilailla
todettu tromboottisia tapahtumia (kuten syva laskimotukos, keuhkoembolia, silmén tromboosi)
testosteronihoidon aikana. Laskimotromboembolioita on raportoitu trombofiliapotilailla jopa
antikoagulaatiohoidon aikana. Téasta syysta testosteronihoidon jatkamista ensimmaisen
tromboottisen tapahtuman jalkeen tulee arvioida huolellisesti. Mikali hoitoa jatketaan,
vksilollistd laskimotromboosiriskia tulee pienentad lisatoimenpiteilla.

Pakkausseloste

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytét [valmisteen nimi]
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&kérin kanssa ennen kuin kaytét [valmisteen nimi], jos sairastat tai olet sairastanut:

[...]

- veren hyytymishairidita

-]

- thrombofilia (poikkeavuus veren hyytymisessd, mika aiheuttaa suurempaa riskid saada
tromboosi - verisuonitukos)

- tekijoita, jotka lisdavat laskimotukoksen riskia: aiempi laskimotukos, tupakointi;
ylipaino, syépa, liikkumattomuus, jos jollain I&hisukulaisellasi on ollut nuorella ialla
(kuten noin alle 50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa, idn
karttuminen.

Miten tunnistat verisuonitukokset: Kivulias turvotus toisessa jalassa tai akillinen muutos
ihon vérissa, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, akillinen
hengenahdistus, @Killinen selittimaton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksia,
akillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, akillinen
nadnmenetys. Ota valittdmasti yhteytta laakariin, jos sinulla ilmenee ndité oireita.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous syyskuussa 2019

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

3. marraskuuta 2019

Lausunnon taytantéonpano
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

2. tammikuuta 2020
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