I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska noveértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee —PRAC) novértgjuma zinojumu par visiem testosterona (visas zalu formas, iznemot lokalu
lietoSanu un testosterona undekanoata injekcijas) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Publikacijas, kas pamatojas uz neliela apjoma hipotézi veidojoSiem p&tijumiem, un publicétie
gadijumu apraksti zinoja par venozas trombembolijas gadijumiem pacientiem ar ieprieks
nediagnosticétu iedzimtu vai iegtitu trombofiliju vai hipofibrinolizi, lietojot testosteronu. Viriesiem ar
trombofiliju arstéSanas ar testosteronu laika radas un atkartojas tromboze, neraugoties uz atbilstoSu
antikoagulaciju, un, lai gan var but nepiecieSami papildu pieradijumi, lai turpmak pamatotu $0s
secindjumus, ar hipotézi izvirzitais trombozes mehanisms, kas var biit saistits ar paaugstinatu
estradiola Iimeni, pacientiem ar iedzimtu trombofiliju netiek apstridéts.

Pamatojoties uz iepriek$ mingto, tiek uzskatits, ka jaievie§ bridinajums zalu informacija, lai tiktu
ieverota piesardziba, lietojot testosteronu pacientiem ar trombofiliju.

Tadgl, nemot véra pieejamos datus, kas atspoguloti parskatitajos PADZ, PRAC uzskata, ka izmainas
zalu informacija zalém, kas satur testosteronu (visas zalu formas, iznemot lokalu lietoSanu un
testosterona undekanoata injekcijas), ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human —CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par testosteronu (visas zalu formas, iznemot lokalu
lietoSanu un testosterona undekanoata injekcijas), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars
zalem, kas satur testosteronu (visas zalu formas, iznemot lokalu lietoSanu un testosterona undekanoata
injekcijas), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paSlaik ir registrétas ari citas zales, kas satur testosteronu (visas zalu formas,
iznemot lokalu lietoSanu un testosterona undekanoata injekcijas), vai tadas tiks registrétas nakotng,
CMDh iesaka attiecigi mainit S0 zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4, apakdpunkts

Saja apakspunkta zem virsraksta "Recésanas traucgjumi" jaievieto $ads bridinajums. Zem 7 virsraksta
jabit uzskaititiem ari paréjiem bridinajumiem, Kas saistiti ar recé$anas traucjumiem.

RecéSanas traucejumi
Testosterons jalieto piesardzigi pacientiem ar trombofiliju, jo ir bijuSi pécregistracijas petljumi
un zinojumi par trombotiskiem notikumiem Siem pacientiem testosterona terapijas laika.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja Jums ir vai ir bijusi:

[...]

- asins recé$anas traucéjumi;
- trombofilija (asins koagulacijas patologija, kas palielina trombozes - asins receklu
asinsvados - risku)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Sis vieno$anas ievieSanas grafiks



Sis vieno¥anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2016. gada septembris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 2016. gada 29. oktobris
kompetentajam iestadém

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2016. gada 28. decembris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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