I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a tesztoszteronra
(minden gyogyszerforma, kivéve a topicalis alkalmazést) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Az irodalmi 6sszefoglald, és kiillonosen Glueck és munkatarsai (2017, 2018) vizsgalatainak adatai
alapjan a PRAC ugy itéli meg, hogy a vérrogképzodési rendellenességre vonatkozo jelenlegi
figyelmeztetést ki kell egésziteni az alabbiakkal: 6vatossagra kell inteni azokat a betegeket, akiknél
venas tromboembolias (VTE) kockazati tényezok allnak fenn, fel kell hivni a figyelmet, hogy a
trombophiliés betegeknél még antikoagulacios kezelés alatt is beszamoltak VTE esetekrél, tovabba
javasolni kell a tesztoszteron-kezelés fenntartdsanak alapos mérlegelését az elsé thromboticus
eseményt kovetben. Ezenfeliil a PRAC gy itéli meg, hogy VTE kockazati tényezdit a
betegtjékoztatonak is tartalmaznia kell, hogy kiemelje ezt az informéciot a betegek szdmara is.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A tesztoszteronra (minden gydgyszerforma, kivéve a topicalis alkalmazést) vonatkoz6 tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a tesztoszteront (minden gyogyszerforma
kivéve a topicalis alkalmazést) hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi tesztoszteron-
undekanoatot (minden gyogyszerforma, kivéve a helyi alkalmazast) tartalmazé gyogyszerek,
amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az
EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély
jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
Véralvadasi zavarok

A tesztoszteront thrombophilias betegeknél, tovabba akiknél vénas thromboembolia (VTE)
kockézati tényezéivel kell szdmolni, elévigyazatossaggal kell alkalmazni, mivel forgalomba hozatalt
kovetd vizsgalatok és jelentések ezeknél a betegeknél tesztoszteron-terapia soran thromboticus
eseményekrdl (példdul mélyvenas thrombosis, pulmonalis embolia, ocularis thrombosis)
szamoltak be. Trombophilias betegeknél az antikoagulacios kezelés alatt bekdvetkezett VTE
esetekrol is beszamoltak, ezért az elsé thromboticus eseményt kovetien a tesztoszteron-kezelés
fenntartasat alaposan mérlegelni kell. A kezelés folytatasa esetén tovabbi intézkedések
szlikségesek az egyéni VTE-kockazat csokkentése érdekében.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivalok a [terméknév] alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A [terméknév] alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosédval, ha valaha szenvedett, vagy jelenleg
szenved az al&bbi betegségek egyikében:

[...]

-véralvadasi problémak

- L]

- thrombofilia (egy véralvadasi rendellenesség, mely a trombozis — vérrog az erekben —
kockazatat noveli).

- az aldbbi tényezék novelhetik Onnél a vérrogképzédés kockazatat a vénaban:
korabbi vénas vérrigképziodés, dohanyzas, tulsuly, daganat, mozgaskorlatozottsag,
ha a kozvetlen rokonai kézott mar volt olyan, akinek fiatalabb koraban (50 év alatt)
vérrogképziodés alakult ki a lababan, a tiidejében vagy mas szervében; tovabba ide
tartozik az On életkoranak elérehaladasa is.

Az alabbiak alapjan tudja felismerni a vérrog kialakulasat: az eqyik laba
fajdalmasan megduzzad vagy hirtelen elszinezddik, példaul sapadtta valik vagy
kivorosodik, esetleg kékes szinii lesz; 1€égzése hirtelen nehézzé valik, hirtelen
megmagyarazhatatlan kéhogés fogja el, esetleg véres kopettel, hirtelen fellépé
mellkasi fajdalmat, erés ajulasérzést vagy szédiilést érez, erés gyomortaji fajdalom
vagy hirtelen fellépé latasvesztés jelentkezik. Ha ezeket a tiineteket tapasztalja,

hivjon siirgdsen orvosi segitséget!
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2019. szeptember CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.11.03.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2020.01.02.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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