I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tesztoszteronra
(minden gyo6gyszerformara, kivéve a lokalis alkalmazast és a tesztoszteron-undekanoat injekciot)
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté modositasok
indoklasa

Kisméretii, hipotézis-generalé vizsgalatokon és publikalt esetsorozatokon alapulé kdzlemények leirtak
vénés thromboembolia el6fordulasat el6z6leg nem diagnosztizalt csaladi vagy szerzett thrombophilias
vagy hypofibrinolysises, tesztoszteronnal kezelt betegeknél. Thrombophilias férfiaknal a
tesztoszteron-kezelés soran alkalmazott megfelel6 antikoagulans alkalmazas ellenére trombozis
jelentkezett és ismétlodott, és habar tovabbi bizonyitékokra lehet sziikség ezen felfedezések tovabbi
alatdmasztasara, a trombozis kialakuldsanak azon feltételezett mechanizmusa az 6rokletes
thrombophilias betegeknél, amely szerint a trombozist az emelkedett E2 szint okozza, nem vitatott.

A fentiek alapjan egy figyelmeztetést kell a kiséréiratokba belefoglalni, amely szerint thrombophiliés
betegeknél elévigyazatosan kell alkalmazni a tesztoszteront.

Ennek megfelelben, az attekintett idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR) foglalt adatok
figyelembe vételével, a PRAC ugy értékelte, hogy a tesztoszteront (minden gyogyszerformaban,
kivéve a lokalis alkalmazast és a tesztoszteron-undekanoat injekciét) tartalmazo6 gyogyszerek
kisérbiratainak modositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tesztoszteronra (minden gydgyszerformara, kivéve a lokéalis alkalmazast és a tesztoszteron-
undekanoat injekcidt) vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a tesztoszteron hatdanyagot (minden gyogyszerforméaban, kivéve a lokalis alkalmazast és a
tesztoszteron-undekanodt injkeciot) tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockézat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen madositjak.

A CMDh allasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit moédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tesztoszteront
(minden gyogyszerformaban, kivéve a lokalis alkalmazast és a tesztoszteron-undekanoat injekciot)
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell ebbe a pontba beilleszteni, egy “Alvadasi zavarok” cimi alpontba. Az
alvadasi zavarokkal kapcsolatos mas figyelmeztetéseket is ebben az alpontban kell feltiintetni.

Alvadasi zavarok

Thrombophilias betegeknél elévigyazatosan kell alkalmazni a tesztoszteront, mivel egyes
forgalomba hozatal utani vizsgalatok és jelentések szerint ezeknél a betegeknél trombdzisos
események fordultak elé a tesztoszteron kezelés alatt.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a [termék neve] alkalmazésa el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A [termék neve] szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval, ha az aldbbiak kdzul barmelyik fennall vagy
fennallt:

[...]

- véralvadasi problémak
- [..]
- thrombophilia (véralvadasi zavar, amely emeli a tromb6zis — vérrogok képzdodése a
vérerekben — kockazatat)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2016 szeptemberi CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellekleteinek a 2016. oktober 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az dllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2016. december 28.
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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