| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto testosterono
(vietinio vartojimo) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis literatiiros apzvalgos ir ypa¢ Glueck ir kt. (2017, 2018) tyrimy duomenimis, PRAC mano,
kad esama jspéjima dél kreséjimo sutrikimy reikia pakeisti pridedant atsargumo poreikj pacientams,
kuriems yra veny tromboembolijos (VTE) rizikos veiksniy, pridedant jspéjima, kad trombofilija
sergantiems pacientams buvo praneSta apie VTE atvejus net gydant antikoaguliantais, ir Siems
pacientams rekomenduojant atidziai jvertinti testinio gydymo testosteronu tinkamuma po pirmojo
trombozés pasireiSkimo atvejo. Be to PRAC mano, kad biitina VTE rizikos veiksnius jtraukti j
pakuotés lapelj, kad §i informacija buty akcentuota pacientams.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél testosterono (vietinio vartojimo), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra { testosterono (vietinio vartojimo), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra testosterono (vietinio vartojimo), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Kreséjimo sutrikimai

Testosterong reikia atsargiai skirti trombofilija sergantiems pacientams arba pacientams, kuriems
nustatyta venu tromboembolijos (VTE) rizikos veiksniu, nes buvo atlikta poregistraciniy tyrimy ir
gauta praneSimy apie tokiems pacientams gydymo testosterono metu pasireiSkusius trombozés
reidkinius (pvz., giliuju veny tromboze, plaudiy embolija, akiy tromboze). Trombofilija
sergantiems pacientams buvo pranedta apie VTE atvejus net ir gydant antikoaguliantais, todél
po pirmojo trombozés pasireiSkimo atvejo reikia atidZiai jvertini, ar galima testi gydyma

testosteronu. Jei gydymas tesiamas, reikia imtis papildomy priemoniu, kad baty sumazinta
individuali VTE rizika.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemongés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti [vaistinio preparato pavadinimas], jei Jums yra ar kada
nors buvo:

[...]

- kraujo kres¢jimo sutrikimy

- [..]

- trombofilija (kraujo kreséjimo sutrikimas, didinantis trombozés — kraujo kresuliy susidarymo
kraujagyslése — rizikg)

- veiksniy, didinanciy kraujo kreSuliu susidarymo venose rizika: praeityje buve kraujo

kresulys kojoje, plautyje ar kitame organe; arba esate senyvi.

Kaip atpazinti kraujo kreSuli: skausmingas vienos kojos patinimas ar staigus odos
spalvos pokytis, pvz., blySkumas, raudona arba mélyna spalva, staigus dusulys, staigus
nepaaiSkinamas kosulys, dél to gali biiti atkosima Kraujo; arba staigus skausmas
kriitinéje, sunkus galvos sukimasis ar svaigulys, stiprus pilvo skausmas, staigus
regéjimo praradimas. Jeigu pasirei§ké vienas iS $iu simptomu, nedelsdami kreipKkités i
gydytoja.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-01-02
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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