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Nuosekliy duomeny, kurie patvirtinty, kad vaistai su
testosteronu didina Sirdies sutrikimy pavojy, néra

CMD(h)?, ES valstybiy nariy interesams atstovaujanti reguliavimo institucija, bendru sutarimu priéjo
prie iSvados, kad nuosekliy duomeny, kurie patvirtinty, kad vartojant vaistus su testosteronu, vyrams,
kuriems triiksta Sio hormono (sergantiems liga, vadinama hipogonadizmu), kyla didesnis Sirdies veiklos
sutrikimy pavojus, néra. Taciau preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti atsizvelgiant j
naujausius turimus jy sauguma patvirtinancius duomenis ir papildyti jspéjimais, kad, pries pradedant
vyrus gydyti Siais vaistais, testosterono trikuma turéty patvirtinti tam tikri pozymiai ir simptomai bei
laboratoriniai tyrimai.

CMD(h) nuomone priimta po EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atliktos
perziliros, kurios metu buvo vertinamas Siais vaistais gydomiems vyrams kylantis sunkiy Sirdies veiklos
ir kraujotakos sutrikimuy, visy pirma Sirdies smigio, pavojus. Perzilra buvo pradéta dél kai kuriy
neseniai atlikty tyrimy, kurie leidzia manyti, kad testosterong vartojantiems vyrams kyla didesnis
Sirdies veiklos sutrikimy pavojus, palyginti su vyrais, kurie testosterono nevartoja. PRAC apsvarsté
Siuos tyrimus kartu su turimais kity tyrimy ir analiziy duomenimis bei informacija apie sauguma,
surinkta po vaisty pateikimo rinkai, ir nustaté, kad jrodymai, susije su Sirdies veiklos sutrikimy,
pavojumi, yra nenuoseklis: pagal kai kuriy tyrimy duomenis tokiy sutrikimy pavojus testosterong
vartojantiems vyrams yra padidéjes, o pagal kity — ne; be to, kai kuriy tyrimy tyrimo modeliai turéjo
tam tikry trikumuy, dél kuriy jy iSvados buvo neiSsamios. Taip pat PRAC atkreipé démes;j | tai, kad
testosterono trilkumas per se gali padidinti Sirdies veiklos sutrikimy pavoju.

PRAC rekomendavo atnaujinti preparato informacinius dokumentus atsiZzvelgiant | naujausius jrodymus
ir pateikti jspé&jimus dél pacienty, kuriems gali kilti didesnis Sirdies veiklos sutrikimy pavojus. Preparato
informaciniuose dokumentuose turéty bati aisSkiai nurodyta, jog testosteronas turéty bati vartojamas
tik kai pernelyg maza Sio hormono kiekj organizme patvirtina tam tikri pozymiai ir simptomai bei
atitinkami laboratoriniai tyrimai. Su amziumi testosterono kiekis Zmogaus organizme natiraliai Siek
tiek mazéja, taciau ES Sis vaistas nejregistruotas vartoti tais atvejais, kai normaly testosterono kiekj
siekiama atkurti sveiko vyresnio amziaus vyro organizme. PRAC taip pat nusprendé, kad poveikio
sirdZiai ir kraujotakai rizikq bei galimus tokio poveikio mechanizmus reikia toliau stebéti, o Siuo metu
tebevykdomy tyrimy informacijg reikia pateikti atliekant kitg nuolatine saugumo perzitirg (ES
atliekama visy vaisty, jskaitant Siuos vaistus, saugumo perzidra).

! Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé.
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CMD(h) patvirtino PRAC rekomendacijas bendru sutarimu ir dabar jos pagal sutartg tvarkarastj bus
tiesiogiai jgyvendintos valstybése narése, kuriose galioja Siy vaisty rinkodaros leidimai.

Informacija pacientams

e Testosteronas — tai hormonas, atsakingas uz normaly vyry lytinj vystymasi ir lytine funkcija.
Vaisty, kuriy sudétyje yra testosterono, rinkodaros ES leidimai suteikti pagal vyry, kuriy organizme
yra pernelyg mazai $io hormono (t. y. vyry, serganciy hipogonadizmu), gydymo indikacija.

e Kai kurie neseniai atlikti tyrimai leidzia manyti, kad vartojant testosterona, vyrams gali padidéti
Sirdies smigio ar kity sunkiy Sirdies ir kraujotakos reiskiniy pavojus. Taciau atlikus iSsamiq,
perzidrg, nenustatyta jokiy nepaneigiamy jrodymuy, kad tai bdty tiesa.

e Atsargumo sumetimais Siy vaisty preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti naujausia
informacija apie Sig rizikq, taip pat papildyti tam tikrais naujais jspéjimais dél saugaus vaisty
vartojimo, o Siy vaisty saugumas bus toliau atidziai stebimas.

e Jeigu pacientai, kuriems paskirtas testosteronas, yra gydomi nuo padidéjusio kraujospadzio, jie
turety priminti apie tai savo gydytojams, nes testosteronas taip pat gali padidinti kraujospudi.

e Preparato informaciniai dokumentai taip pat bus iS dalies pakeisti, kad bity aisSku, jog Siuos vaistus
galima skirti tik kai tam tikri poZymiai, simptomai ir laboratoriniai tyrimai patvirtina, kad
testosterono kiekis paciento organizme yra pernelyg mazas.

e« Informacijos apie vaisty su testosteronu vartojimg gydant vyresnius kaip 65 mety vyrus yra
nedaug. Su amziumi testosterono kiekis zmogaus organizme natlraliai mazéja, o ES vaistai, kuriy
sudétyje yra testosterono, nejregistruoti vartoti tais atvejais, kai testosterono kiekj siekiama
padidinti sveiko vyresnio amziaus vyro organizme.

o ISkilus abejoniy dél jiems taikomo gydymo, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Vaisty, kuriy sudeétyje yra testosterono, rinkodaros ES leidimai suteikti pagal vyry hipogonadizmo
gydymo indikacija. éiq vaisty naudos ir rizikos santykis buvo perzilirétas atsiZzvelgiant | neseniai
paskelbtus duomenis, i$ kuriy buvo matyti, kad testosteronu gydomiems vyrams kyla didesnis Sirdies ir
kraujagysliy sistemos reiskiniy, ypa¢ miokardo infarkto, pavojus.

e Nors i$ kai kuriy tyrimy matyti, kad testosteronu gydomiems vyrams kyla didesnis $irdies ir
kraujagysliy sistemos reiskiniy pavojus, literatiroje skelbiami tyrimy duomenys to nuosekliai
nepatvirtina. Atsizvelgiant | visus duomenis, rodikliai, signalizuojantys apie su testosterono
vartojimu siejama padidéjusj pavojy Sirdies ir kraujagysliy sistemai, tebéra nejtikinami ir nejtikimi.

e Pakaitiné testosterono terapija turéty bati taikoma tik kai Sio hormono trikumag patvirtina tam tikri

testosterono kiekj Zmogaus organizme. Taip pat reikia nuolat tikrinti hemoglobing, hematokritg,
kepeny veikla ir kraujo lipidy charakteristikas.

e Pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus Sirdies, kepeny ar inksty nepakankamumas arba
iSeminé Sirdies liga, gydymas testosteronu gali sukelti sunkias komplikacijas, kurios pasireiskia
edema su staziniu Sirdies nepakankamumu arba be jo. Tokiu atveju gydyma reikia nedelsiant
nutraukti.
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Taip pat rekomenduojama, kad pacientai, kuriems jau anksciau diagnozuota hipertenzija, bty
atsargs, nes testosteronas gali sukelti kraujosptdzio padidéjima.

Duomeny apie Siy vaisty vartojimo sauguma ir veiksminguma gydant vyresnius kaip 65 mety
pacientus sukaupta nedaug. Reikéty turéti omenyje, kad fiziologinis testosterono kiekis su amziumi
Siek tiek mazéja, taciau Siuo metu nesutariama dél atitinkamy konkretaus amziaus pacientams
taikytiny pamatiniy testosterono rodikliy, o ES testosteronas nejregistruotas vartoti tais atvejais,
kai Sio hormono kiekj siekiama padidinti sveiko vyresnio amziaus vyro organizme.

Vaisty su testosteronu preparato informaciniy dokumenty pakeitimai pagristi PRAC atlikta turimy
klinikiniy tyrimy, stebéjimo tyrimy, metaanaliziy, po vaisty pateikimo rinkai surinkty ir kity publikuoty,
duomeny apie su testosterono terapija siejama rizikg Sirdies ir kraujagysliy sistemai perzidra.

IS kai kuriy tyrimy matyti, kad testosteronu gydomiems vyrams kyla didesnis Sirdies ir kraujagysliy
sistemos reiskiniy pavojus. Visy pirma buvo sunerimta dél galimo didesnio Sirdies ir kraujagysliy,
sistemos reiskiniy, batent miokardo infarkto, pavojaus testosteronu gydomiems vyrams, kuriems
jau anks&iau buvo diagnozuota $irdies liga 3.

Tadiau kiti tyrimy rezultatai 47 testosterono sasajos su $irdies ir kraujagysliy sistemos reigkiniais
nepatvirtina, o duomenys, surinkti atlikus registro duomenimis pagrjsta daugiatautj stebé&jimo
tyrima (RHYME), kurio metu buvo vertinamos pasekmeés daugiau kaip 2 metus testosteronu gydyty
vyry prostatos biklei, taip pat patvirtino, kad testosteronu gydytiems pacientams nustatyta ne
daugiau Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy, nei buvo numatyta.

Vaisty su testosteronu saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai ir toliau bus stebimas, o uzbaigus
Siuo metu tebevykdomus tyrimus, jy rezultatai bus jtraukti j kitus nuolatinius Siy vaisty naudos ir
rizikos vertinimus.

Atitinkamy duomeny apie vaisto sauguma ir veiksminguma gydant su amziumi susijusj
hipogonadizma bei patvirtinty vyresnio amziaus pacientams taikytiny pamatiniy fiziologiniy rodikliy
néra, todel reikia atlikti daugiau tyrimuy.
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Daugiau informacijos apie vaista

Vaistai, kuriy sudetyje yra testosterono, skiriami hipogonadizmu sergantiems vyrams kaip testosterono
pakaitalas. ES testosteronas nejregistruotas pagal sveiky vyresnio amziaus vyry gydymo indikacija.

Vaistai, kuriy sudétyje yra testosterono, jvairiais prekiniais pavadinimais jregistruoti visose ES
valstybése narése vadovaujantis nacionalinémis procediromis. Jie tiekiami jvairiy farmaciniy formy
preparaty pavidalu, pvz., geriamujy kapsuliy, po oda suleidziamy implanty, taip pat ant odos
vartojamy pleistry, geliy ar tirpaly forma.

Testosteronas — tai hormonas, vadinamas androgenu, kuris yra atsakingas uz reprodukcinés funkcijos
ir lytiniy pozymiy vystymasi bei iSsaugojima. Hipogonadizmu serganciy vyry organizme yra pernelyg
mazai testosterono, dél to sutrinka normalus lytinis vystymasis ir lytiné funkcija. Veikdami vaistai,
kuriy sudétyje yra testosterono, pakeicia trikstama testosterong ir taip padeda vyro organizme atkurti
iprastq testosterono kiekj, kuris uztikrina normaly vyry lytinj vystymasi ir lytine funkcija. Galimi
hipogonadizmo poZzymiai ir simptomai: nevisiSkai iSsivyste lytiniai pozymiai, susilpnéjusi lytiné funkcija,
nevaisingumas, nuovargis, prasta nuotaika, lengva mazakraujysté, sumazéjes raumeny tdris ir
stiprumas ir padidéjes kino riebaly kiekis.

Daugiau informacijos apie procedura

Testosterono perzilira pradéta 2014 m. kovo 27 d. Estijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsniu. Ji buvo pradéta sunerimus dél pranesimy apie Siy vaisty sukeliamg Salutinj
poveikj Sirdziai.

éiq duomeny perzilrg pirmiausiai atliko PRAC — EMA komitetas, kuris yra atsakingas uz Zzmonéms
skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos CMD(h), kuri
patvirtino galutine nuomone. ES valstybiy nariy interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga —
uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis
proceduromis, baty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta bendru sutarimu, dabar ji pagal sutartg tvarkarastj bus
tiesiogiai jgyvendinta valstybése narése, kuriose galioja Siy vaisty rinkodaros leidimai.
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