I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések, valamint a forgalomba hozatali
engedélyek feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékelési Bizottsagnak (PRAC) a tesztoszteronra
(helyi alkalmazas) vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Kisméretd, hipotézis-generald vizsgalatokon és publikalt esetsorozatokon alapuld kézlemények
vénas thromboembolia eseteir6l szamoltak be olyan, korabban nem diagnosztizalt familiadris vagy
szerzett htrombofilidban vagy hypofibrinolysisben szenved6 betegeknél, akik tesztoszteront
hasznaltak. A tromboézis a tesztoszteron-kezelés alatt a megfelel6 antikoagulacid ellenére alakult ki
és Ujult ki a thrombophilias férfiaknal, és bar tovabbi bizonyitékokra lehet sziikség ezen
felfedezések tovabbi alatdmasztasahoz, a trombodzis feltételezett mechanizmusa a familiaris
thrombophilidban szenvedé betegek esetében, amelyet az emelkedett 6sztradiol-szint medialhat,
nem vitatott.

A fentiek alapjan ugy vélték, hogy egy figyelmeztetést kell beilleszteni a kisérbiratokba, hogy
Ovatossaggal jarjanak el a tesztoszteron alkalmazasa kapcsan thrombophilias betegeknél.

Ezért az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben bemutatott adatok tiikrében a
PRAC ugy vélte, hogy a tesztoszteron tartalmu gyogyszerek (kizarélag helyi alkalmazas)
kisérGiratainak mddositasai indokoltak.

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

A tesztoszteronra (helyi alkalmazas) vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a tesztoszteron hatdéanyagot tartalmazé (helyi alkalmazasu) gyoégyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen
modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tesztoszteront
tartalmazo (helyi alkalmazasu) gyoégyszerek , amelyeket a kdzelmudltban engedélyeztek az EU-ban,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek
forgalomba hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen mddositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg alahizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)=>

s

Alkalmazasi eldiras

- 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni ebbe a pontba a ,,Véralvadasi zavarok” cimsz6 alatt. A
véralvadasi zavarokkal kapcsolatos egyéb figyelmeztetéseket szintén ez alatt a cimsz6 alatt kell
felsorolni.

Véralvadasi zavarok

Ovatosan kell alkalmazni a tesztoszteront thrombophilids betegek esetében, mivel a

forgalomba hozatal utani vizsgalatok és jelentések thrombotikus eseményekrol
szamoltak be ezeknél a betegeknél a tesztoszteron kezelés alatt.

Betegtajékoztatd

2. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése elbtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] alkalmazasa el6tt beszélje meg kezelGorvosaval, ha az alabbi betegségek
jelenleg fennallnak vagy korabban fennalltak Onnél:

[]
- véralvadasi problémak
- []

- trombofilia (a véralvadas rendellenessége, amely fokozza a trombdézis — vérrégok

a vérereken belul — 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 allaspont elfogadasa:

2016. szeptemberi CMDh-(ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a
nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2016. oktéber 29.

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

2016. december 28.
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