I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tesztoszteron-
undekanoatra (injekcid) vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Kisméretd, hipotézis-generalé tanulmanyokon publikacidk és ismertetett esetsorozatokon alapuld
kozlemények leirtak vénas thromboembolia el6forduldsat el6z6leg nem diagnosztizalt csaladi vagy
szerzett thrombophilids vagy hypofibrinolysises, tesztoszteronnal kezelt betegeknél.
Thrombophilias férfiaknal a tesztoszteron-kezelés soran alkalmazott megfelel6 véralvadasgatlas
ellenére kovetkezett be és fordult el ismételten trombdzis. Bar ezen eredmények igazolasara
tovabbi bizonyitékok lehetnek szlikségesek, az nem vitatott, hogy az emelkedett 6sztradiol-szintek
kozrejatszhatnak a trombozis feltételezett mechanizmusaban az 6roklétten thrombophilids
betegeknél.

A fentiek alapjan, agy itélték meg, hogy a kisérdiratokban figyelmeztetést kell elhelyezni, miszerint
tesztoszteront htrombophilids betegekben el6vigyazatossaggal kell alkalmazni.

Kovetkezésképpen, az értékelt PSUR-okban bemutatott adatok alapjan, a PRAC Ugy hatarozott,
hogy a tesztoszteron-undekanoat (injekcid) tartalmu gyodgyszerek kisérGiratainak valtozasai
indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A tesztoszteron-undekanoatra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a tesztoszteron-undekanoatot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tesztoszteron-
undekanoatot tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jov6ben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali
engedélyeit is ennek megfeleléen mdodositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerek kisérodiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

A thrombophilids betegek thrombotikus zavaraira vonatkozo figyelmeztetés a kovetkezdképpen
egészitendd ki. Tovabba, minden véralvadasi zavarra vonatkozd figyelmeztetést a ,Véralvadasi

zavarok” szakaszban kell felsorolni.

Szivelégtelenség

Véralvadasi zavarok

Altaldnos szabdlyként elmondhatd, hogy a szerzett vagy 6roklott vérzési zavarokkal véralvadast
rendeHenességgel rendelkezd betegeknél mindig meg kell vizsgalni az intramuscularis injekcio
alkalmazasanak korlatait.

A tesztoszteron és szarmazékai kapcsan beszamoltak arrdl, hogy az oralis antikoagulans kumarin-
szarmazékok aktivitasat novelik (lasd 4.5 pont).

A tesztoszteront thrombophilids betegekben eldévigyazatossaggal kell alkalmazni, mivel

forgalomba hozatalt kdveto vizsgalatok és jelentések e betegekben tesztoszteron-
terapia soran thrombotikus eseményekrol szamoltak be.

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a [terméknév] alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és dovintézkedések

A [terméknév] alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha valaha szenvedett, vagy jelenleg
szenved az alabbi betegségek egyikében:

[...]

- magas vérnyomasban szenved, illetve ha magas vérnyomassal kezelik, mivel a tesztoszteron
vérnyomas-emelkedést okozhat.

- véralvadasi problémak

- [..]

- thrombofilia (egy véralvadasi rendellenesséq, mely a trombdzis — vérrég az
erekben — kockazatat noveli).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: 2016. szeptemberi CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2016. oktéber 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

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