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Ei johdonmukaista nayttoa testosteronilaakkeisiin
liittyvasta suurentuneesta sydanongelmien riskista

CMDh?, EU:n jasenvaltioita edustava ladkevalvontaviranomainen, on paattanyt yksimielisesti, ettei
testosteroniladkkeisiin liittyvasta suurentuneesta sydanongelmien riskista ole johdonmukaista nayttoa.
Naita ladkkeita kayttavat miehet, joilla on testosteronihormonin puutos (sairaus nimelté
hypogonadismi). Valmistetiedot on kuitenkin paivitettava uusimpien turvallisuudesta saatavilla olevien
tietojen mukaisesti, ja niihin on lisattava varoituksia siita, ettd ennen kuin miehia aletaan hoitaa nailla
ladkkeilla, testosteronin puutos on vahvistettava varmentamalla sen merkit ja oireet ja tekemalla
laboratoriokokeet.

CMDh:n kanta noudattaa Euroopan ladkeviraston ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean (PRACIn)
arviointia, jossa tarkasteltiin sydameen ja verenkiertoon kohdistuvien vakavien ongelmien, eritoten
sydankohtausten, riskia nailla laakkeilla hoidettavilla miehilla. Arviointi aloitettiin, koska muutamissa
viimeaikaisissa tutkimuksissa oli viitteita siitéa, etta sydanongelmat olisivat lisddntyneet testosteronia
kayttavilla miehilla verrattuna miehiin, jotka eivat kayta sitd. PRAC tarkasteli naita tutkimuksia
yhdessd muista tutkimuksista ja analyyseista saatujen tietojen seka ladkkeen markkinoille tulon
jalkeen kerattyjen turvallisuustietojen kanssa, ja katsoi, etta ndyttd syddnongelmien riskista oli
epdjohdonmukaista: joidenkin tutkimusten mukaan riski oli suurentunut, kun taas toisten tutkimusten
mukaan néin ei ollut, ja joissakin tutkimuksissa oli rakenteellisia ongelmia, mika rajoitti sita, millaisia
paatelmia naista tutkimuksista voitiin tehda. Lisédksi PRAC totesi, etta testosteronin puutos voi jo
sinansa lisata sydanongelmien riskia.

PRAC suositteli, etta valmistetiedot paivitetddn uusimman naytdn mukaisesti ja etté niihin lisataan
varoituksia siita, keilla sydanongelmien riski saattaa olla suurentunut. Valmistetiedoista olisi kdytava
selvéksi, ettd testosteronia saa kayttaa vain, kun hormonin epéatavallisen pieni pitoisuus on ensin
vahvistettu todentamalla sen merkit ja oireet ja tekemalla laboratoriokokeet. Testosteronipitoisuus
pienenee luonnollisesti jonkin verran idn myodtéd, mutta suurempien pitoisuuksien palauttaminen
terveilla vanhemmilla miehilla ei sisélly ladkkeen hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin EU:ssa. PRAC katsoi
myos, ettd syddmeen ja verenkiertoon kohdistuvien vaikutusten riskeja seka tallaisten vaikutusten
mekanismeja on edelleen seurattava, ja seuraavassa maaraaikaisessa turvallisuuskatsauksessa (joka
koskee naita laakkeitd, kuten kaikkia muitakin laakkeita EU:ssa) on annettava tietoa meneillaan
olevista tutkimuksista.
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CMDh on hyvéksynyt PRACIn suositukset yksimielisesti, ja ne pannaan nyt sovitun aikataulun
mukaisesti suoraan taytantdon niissa jasenvaltioissa, joissa ladkkeet on hyvaksytty.

Tietoa potilaille

e Testosteroni on hormoni, joka vaikuttaa miesten normaaliin seksuaaliseen kehitykseen ja
toimintakykyyn. Testosteronia sisaltavia laakkeita on hyvaksytty EU:ssa kaytettavaksi niiden
miesten hoidossa, joilla hormonin pitoisuus on epéatavallisen pieni (hypogonadismi).

e Joidenkin viimeaikaisten tutkimusten mukaan testosteronin kaytto saattaa lisatd sydankohtausten
tai muiden sydameen ja verenkiertoon kohdistuvien vakavien haittavaikutusten riskid miehell&.
Perusteellisessa arvioinnissa ei kuitenkaan léydetty johdonmukaista nayttda siita, etta nain olisi.

e Varotoimena naiden ladkkeiden valmistetiedot kuitenkin paivitetdan uusimpien riskeja koskevien
tietojen mukaisesti, ja niihin lisdtadn myds turvallista kéyttoa edistavia varoituksia. Ladkkeiden
turvallisuuden tiivista seurantaa jatketaan.

e Potilaiden, joille mé&arataan testosteronia, on muistettava kertoa ladkarille, jos heita hoidetaan
korkean verenpaineen vuoksi, koska testosteroni saattaa kohottaa verenpainetta.

¢ Valmistetietoja muutetaan mydés selventamalla, etta naita laakkeita tulee maarata vain miehille,
joilla epatavallisen pieni testosteronipitoisuus on vahvistettu varmistamalla sen merkit ja oireet ja
ottamalla laboratoriokokeet.

e Testosteroniladkkeiden kaytodsta yli 65-vuotiailla miehilla ei ole paljon tietoa. Testosteronipitoisuus
pienenee luonnollisesti i&n myodta, eika testosteronia sisaltavia ladkkeita ole hyvaksytty EU:ssa
terveiden vanhempien miesten testosteronipitoisuuden suurentamiseen.

e Jos potilailla on kysyttavda hoidostaan, heidan tulee ottaa yhteytta laakéariin tai apteekin
henkil6kuntaan.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Testosteronia sisaltavia laakkeita on hyvaksytty EU:ssa miesten hypogonadismin hoitoon. Naiden
ladkkeiden hyoty-riskisuhdetta on arvioitu sen vuoksi, etta hiljattain on julkaistu nayttda siita, etta
kardiovaskulaaristen tapahtumien, etenkin sydaninfarktin, riski olisi suurentunut testosteronia
kayttavilla miehilla.

e Vaikka jotkin tutkimukset osoittavat, etta kardiovaskulaaristen tapahtumien riski on suurentunut
testosteronilla hoidettavilla miehilld, kirjallisuudessa esitetyt l16ydokset eivat osoita sitd kuitenkaan
johdonmukaisesti. Kun otetaan huomioon kaikki tiedot, testosteronin kayttéon liittyvasta
suurentuneesta kardiovaskulaarisesta riskista kertova signaali on heikko, eik& sen perusteella
voida tehda vankkoja paatelmia.

e Testosteronikorvaushoitoa tulee antaa vain, kun hormonin puutos on vahvistettu kliinisin merkein
ja biokemiallisin kokein. Testosteroniarvoja on seurattava sddnndllisesti hoidon aikana. Lisaksi
hemoglobiinia, hematokriittida, maksan toimintaa ja veren rasvaprofiilia on seurattava
saannollisesti.

e Potilailla, joilla on vaikea syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai iskeeminen
sydansairaus, testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten turvotusta, johon
liittyy kongestiivinen sydamen vajaatoiminta tai ei liity sitd. Talléin hoito on lopetettava
valittomasti.
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e Myds verenpainetautia sairastavien potilaiden kanssa on syyté olla varovainen, koska testosteroni
saattaa kohottaa verenpainetta.

e Naiden ladkkeiden kayton turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiailla potilailla on vahan
kokemusta. Onkin muistettava, ettd normaali testosteronipitoisuus pienenee jonkin verran ian
myo6ta, joskaan talla hetkella ei ole yksimielisyytta siita, mitka ovat testosteronin asianmukaiset
ikdkohtaiset viitearvot. Naiden pitoisuuksien suurentaminen terveilla vanhemmilla miehilla ei sisélly
testosteroniladkkeiden hyvaksyttyihin kayttoaiheisiin EU:ssa.

Testosteronildakkeiden valmistetietoihin tehtavat muutokset perustuvat PRACiIn tekemaan arviointiin,
jossa se tarkasteli kliinisistéd tutkimuksista, havainnoivista tutkimuksista, meta-analyyseista,
markkinoille tulon jalkeisista tiedoista ja muista julkaisuista saatuja tietoja testosteronihoitoon
liittyvista kardiovaskulaarisista riskeista.

¢ Jotkin viimeaikaiset tutkimukset ovat osoittaneet, etta kardiovaskulaaristen tapahtumien riski on
suurentunut testosteronilla hoidetuilla miehilla. Erityisesti huolta aiheutti mahdollisesti suurentunut
kardiovaskulaaristen tapahtumien, etenkin sydaninfarktin, riski miehilla, joita hoidetaan
testosteronilla ja joilla on jokin sydénsairaus.'

e Muut ldyddkset*”’ eivat kuitenkaan vahvistaneet nayttda testosteronin ja kardiovaskulaaristen
tapahtumien valisesta yhteydesta, ja monikansallisesta havainnoivasta rekisteritutkimuksesta
(RHYME), jossa tarkasteltiin eturauhasen terveyteen liittyvia tuloksia miehilla, joita oli hoidettu
testosteronilla yli kaksi vuotta, saatujen tietojen mukaan kardiovaskulaariset tapahtumat olivat
ennustettujen rajojen sisalla.

e Testosteroniladkkeiden kardiovaskulaarisen turvallisuuden seurantaa jatketaan, ja meneillaan
olevien tutkimusten tulokset otetaan huomioon seuraavissa sadnndllisissa hyoty-riskiarvioinneissa,
kunhan tulokset ovat saatavilla.

e Oleellista turvallisuuteen ja tehoon liittyvaa tietoa potilailta, joilla on ikaan liittyva hypogonadismi,
ei ole, eikd mydskaan tietoa siita, mitka ovat vakiintuneet viitearvot vanhemmilla potilailla, joten
lisda tutkimuksia tarvitaan.
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Lisatietoja laakkeesta

Testosteronia sisaltavia ladkkeita kaytetadn testosteronin korvaamiseen miehilla, joilla on
hypogonadismi. Testosteronin kayttod terveilla vanhemmilla miehilla ei ole hyvaksytty kayttbaihe
EU:ssa.

Testosteronia siséltavia ladkkeita on hyvéksytty kaikissa EU:n jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen
kautta eri kauppanimilla. Niitd on saatavana erityyppisind valmisteina, kuten suun kautta otettavina
kapseleina, ihon alle injektoitavina implantteina sekéa iholle laitettavina tarroina, geeleina tai liuoksina.

Testosteroni on mieshormoni, joka vastaa miesten lisdantymiskyvyn ja sukupuoliominaisuuksien
kehittymisesta ja sailymisestad. Hypogonadismia sairastavien miesten testosteronipitoisuus on
epatavallisen pieni, mika vaikuttaa normaaliin seksuaaliseen kehitykseen ja toimintakykyyn.
Testosteronia sisaltavat laakkeet vaikuttavat korvaamalla puuttuvan testosteronin ja auttamalla
sadilyttamaan sen normaalin pitoisuuden. N&in voidaan varmistaa miesten normaali seksuaalinen
kehitys ja toiminta. Testosteronipuutoksen mahdollisia merkkeja ja oireita ovat epataydellinen
seksuaalinen kehitys, heikentynyt seksuaalinen toimintakyky, hedelmattémyys, vasymys, alakuloisuus,
lievd anemia, lihasmassan ja voiman vahentyminen seké kehon lisdantynyt rasvapitoisuus.

Lisatietoja menettelysta

Testosteronin arviointi aloitettiin 27. maaliskuuta 2014 Viron pyynndsta direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan nojalla. Menettelyn perusteena olivat ndiden ladkkeiden sydameen kohdistuvia sivuvaikutuksia
kasittelevista raporteista nousseet huolenaiheet.

Nama tiedot arvioi ensin PRAC, Euroopan ldakeviraston komitea, joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuteen liittyvien ongelmien arvioinnista. PRACin suositukset lahetettiin CMDh:lle,
joka laati lopullisen lausunnon. CMDh, EU:n jasenvaltioita edustava elin, vastaa kansallisten
myyntilupamenettelyjen kautta hyvéaksyttyjen ladkkeiden turvallisuusvaatimusten yhtenéistamisen
varmistamisesta Euroopan unionissa.

Koska CMDh:n lausunto hyvaksyttiin yksimielisesti, se pannaan nyt sovitun aikataulun mukaisesti
suoraan taytantoon niissa jasenvaltioissa, joissa naita ladkkeitd on hyvaksytty.

Tiedottajiemme yhteystiedot

Monika Benstetter
Puhelin +44 (0)20 3660 8427
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