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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka Ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
testosteroniundekanoaattia (injektio) koskevista maéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Pienikokoisiin hypoteeseja luoviin tutkimuksiin perustuvissa julkaisuissa ja julkaistuissa tapaussarjoissa
on raportoitu laskimotromboemboliaa testosteronia kayttavilla potilailla, joilla on taustalla aiemmin
diagnosoimaton perinnéllinentai hankittu trombofilia tai hypofibrinolyysi. Huolimatta riittdvasta
antikoagulaatiosta testosteronihoidon aikana, tromboosia esiintyi tai se uusiutui miehilla, joilla oli
trombofilia. Vaikka lisatodisteita ehka tarvitaankin naiden I6yddsten oikeaksi osoittamiseksi, oletettu
tromboosimekanismia ei ole kyseenalaistettu potilailla, joilla on taustalla perinndllinentrombofilia, jota
mahdollisesti valittavat kohonneet estradiolitasot.

Ylla olevan perusteella ladkevalmisteiden tuotetietoihin tulisi lisdtd varoitus testosteronin kaytdsta
potilailla, joilla on trombofilia.

PRAC katsoi turvallisuusraporteissa esitettyjen tietojen perusteella, etta testosteroniundekanoaattia
(injektio) sisaltavien ladkevalmisteiden tuotetietoihin tehtavat muutokset ovat aiheellisia.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Testosteroniundekanoaattia (injektio) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
testosteroniundekanoaattia  (injektio) sisaltavien laakevalmisteiden hydty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talld hetkella hyvaksytty
muitakin testosteroniundekanoaattia (injektio) sisaltavia laakevalmisteita tai jos niita kéasitellaan
tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan my6s niiden myyntilupia
vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Varoitus hyytymishairiosta on lisattava alla olevalla tavalla. Lisaksi kaikki varoitukset
hyytymishairidihin liittyen on esitettava saman alaotsikon ‘Hyytymishairiét’ alle.

Sydamen vajaatoiminta

L]

Hyytymishairiot

On muistettava, etté lihaksen sisdisten injektioiden kayttoon liittyvat rajoitukset potilailla, joilla on joko
hankittu tai perinndllinen veren-hyytymis-verenvuotohdirid, on aina huomioitava.

Testosteroni ja sen johdokset lisddvat kumariinista johdettujen oraalisten antikoagulanttien
aktiivisuutta (ks. myds kohta 4.5).

Testosteronia on kdytettava varoen potilailla, joilla on trombofilia, koska markkinoille tulon

jalkeisissa tutkimuksissa ja raporteissa on nailla potilailla todettu tromboottisia tapahtumia

testosteronihoidon aikana.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat [valmisteen nimi]

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin kanssa ennen kuin kaytat [valmisteen nimi], jos sairastat tai olet sairastanut:

[-1

- korkeaa verenpainetta tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia, silla testosteroni voi

nostaa verenpainetta.

- veren hyytymishairioita
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2016

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

29. lokakuuta 2016

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

28. joulukuuta 2016
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