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Nav atbilstoSu pieradijumu par palielinatu sirds
traucéjumu risku, lietojot testosterona zales

CMDh?, ES dalibvalstis parstavosa regul&josa institicija, ir vienbalsigi piekritusi, ka nav atbilstoSu
pieradijumu par palielinatu sirds trauc&jumu risku virieSiem, kuriem ir hormona deficits (slimiba, kuru
déveé par hipogonadismu), lietojot testosterona zales. Tomeér zalu informacija ir jaatjauno saskana ar
jaunakajiem pieejamiem pieradijumiem par drosibu, ieklaujot bridinajumu, ka pirms virieSu saksanas
arstét ar Sim zalém, testosterona triikums jaapstiprina ar pazimém, simptomiem un laboratorijas
parbaudém.

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) veica parskatu, kura tika apskatiti svarigi sirds un
asinsrites trauc&jumi, Tpasi infarkti, virieSiem, kuri tiek arstéti ar Sim zalém, péc ta CMDh formul&ja
savu nostaju. Parskats tika uzsakts, jo dazos nesenakajos pétijumos, salidzinot virieSus, kuri lieto
testosteronu, ar virieSiem, kuri to nelieto, bija norades par sirds traucéjumu palielinasanos. PRAC
izskatija Sos pétijumus kopa ar pieejamiem datiem no citiem pétijumiem un analizém, ka ari kops
registracijas savakto drosibas informaciju un konstatéja, ka pieradijumi par sirds traucéjumu risku nav
konsekventi: dazos pétijumos bija norades par palielinatu risku, dazos nebija un daziem pétijumiem
bija dizaina problémas, kas ierobezoja izdaramos secinajumus. PRAC Vél atziméja, ka testosterona
trikums pats par sevi var palielinat sirds traucéjumu risku.

PRAC ieteica atjauninat zalu informaciju, lai ta batu saskana ar jaunakajiem pieradijumiem un
nodros8inatu bridinajumus par tiem, kuriem var bt palielinats sirds trauc€jumu risks. Zalu informacija
ir skaidri janorada, ka testosterons jalieto tikai tad, ja ar pazimém un simptomiem, ka ari atbilstoSajam
laboratorijas parbaudém ir apstiprinats parmérigi zems hormona limenis. Testosterona limenis dabiski
samazinas ar vecumu, bet So llmenu atjaunoSana veseligiem vecaka gadagajuma virieSiem Sim zalém
ES nav registréta. PRAC vél konstatéja, ka iedarbibas riski uz sirdi un asinsvadu sistému, tapat ka
Sadas iedarbibas visi iesp&jamie mehanismi, ir jaturpina novérot, un ka dala no nakama regulara
droSibas parskata (kam ir paklautas Sis zales, tapat ka visas zales ES) ir janodrosina informacija par
paslaik notiekosajiem pé&tijumiem.

CMDh vienbalsigi apstiprindja PRAC rekomendacijas, un tas atbilstosi apstiprinatajam laika grafikam
tiks tiesi ieviestas dalibvalstis, kuras zales ir registrétas.

! Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzidanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
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Informacija pacientiem

e Testosterons ir hormons, kas virieSiem nodroSina normalu seksualo attistibu un funkcionésanu. ES
ir registrétas testosteronu saturosas zales, lai arstétu virieSus ar patologiski zemu hormona limeni
(hipogonadisms).

e DaZos nesenos pétijumos ir norades, ka testosterona lietosana var palielinat sirdslékmes risku
viriesiem, ka ari radit citas nopietnas blakusparadibas sirds un asinsrites sistéma. Tomér
padzilinata parskata neatrada parliecinosus pieradijumus, ka ta ir taisniba.

e Ka piesardzibas pasakums Sim zalém tiks atjauninata zalu informacija, ieklaujot jaunako
informaciju par riskiem, ka ari daziem papildu bridinajumiem drosai lietoSanai, ka ari So zalu
droSibu ripigi noveéros.

e Pacientiem, kuriem izrakstits testosterons, ir jaatgadina arstam, ja viniem arsté augstu
asinsspiedienu, jo testosterons var ari palielinat asinsspiedienu.

e V&l mainis zalu informaciju, lai skaidri noraditu, ka Sis zales drikst lietot tikai viriesi, kuriem gan
pazimes un simptomi, gan laboratorijas parbaudes apstiprina parmerigi zemu testosterona Iimeni.

e Par testosterona zalu lietoSanu virieSiem, kuri vecaki par 65 gadiem, nav daudz informacijas.
Testosterona limenis dabiski samazinas ar vecumu, un ES nav apstiprinatas testosteronu saturosas
zales, lai veseligiem, gados vecakiem virieSiem palielinatu testosterona limeni.

e Ja pacientam rodas Saubas par arstésanu, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apripes specialistiem

Testosteronu saturosas zales ir registrétas ES virieSu hipogonadisma arstésanai. PEc nesen publicétiem
pieradijumiem, kas virieSiem, kuri tiek arstéti ar testosteronu, noradija uz palielinatu kardiovaskularo
notikumu, Tpasi miokarda infarkta, risku, tika parskatita So zalu ieguvumu un riska attieciba.

e Lai gan dazos pétijumos viriesSiem, kas arstéti ar testosteronu, konstatéts palielinats
kardiovaskularo notikumu risks, zinatniskas literatiras dati to neapstiprina konsekventi. Tadg|,
nemot véra visus datus, tiek uzskatits, ka signals par palielinatu kardiovaskularo risku, kas saistits
ar testosterona lietosanu, joprojam ir vajs un neparliecinoss.

e Testosterona aizvietotajterapiju drikst lietot tikai tad, ja hormona deficits ir apstiprinats ar
kliniskam pazimém un biokimijas parbaudém. ArstéSanas laika testosterona limenis ir janovéro
regulari. V&l regulari ir janovéro hemoglobins, hematokrits, aknu funkcija un asins lipidu profils.

e Pacientiem ar smagu sirds, aknu vai nieru mazspéju vai iSémisku sirds slimibu arstésana ar
testosteronu var radit nozimigas komplikacijas, ko raksturo tuska ar vai bez sastréguma sirds
mazspé&ju. Sados gadijumos arsté$ana ir nekavéjoties japartrauc.

e Vél bridinajums izsakams pacientiem ar ieprieks pastavosu hipertensiju, jo testosterons var
palielinat asinsspiedienu.

e Pacientiem, kuri ir vecaki par 65 gadiem, So zalu lietoSana efektivitates un droSuma pieredze ir
ierobeZota. Ir jaatceras, ka testosterona limenis fiziologiski samazinas ar vecumu, tomér paslaik
nav vienota viedokl|a par atbilstoSam vecumam specifiskam testosterona vértibam, un veseliem,
gados vecakiem virieSiem ES nav redistréta zalu lietoSana, lai So limeni palielinatu.

Testosterona zalu informacijas izmainu pamata ir PRAC parskats par visiem pieejamiem kliniskiem
pétljumiem, novérosSanas pétijumiem, metaanalizém un pécredistracijas datiem, ka ari péc tam
publicétajiem datiem par kardiovaskularajiem riskiem, kas saistiti ar testosterona terapiju.
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e Dazos pétijumos ar testosteronu arstétiem virieSiem pieradits palielinats kardiovaskularo notikumu
risks. Ar testosteronu arstétiem virieSiem, kuriem ir iepriek$ pastavéjusi sirds slimiba, Tpasi tika
izteiktas bazas par iesp&jamu kardiovaskularo notikumu risku palielinajumu, proti, miokarda
infarktu.t3

e Tomeér citos konstatéjumos*’ netika nodrosinata saikne starp testosteronu un kardiovaskulariem
notikumiem, turklat datos no daudzvalstu novérojuma redistra pétijuma (RHYME), apskatot
prostatas veselibas iznakumus viriesiem, kas tika arstéti ar testosteronu vairak neka 2 gadus,
kardiovaskularie notikumi ir paredzamaja diapazona.

e Testosterona zalu kardiovaskularo droSibu turpinas novérot un turpinato pétijumu konstatéjumus,
kad pieejami, atspogulos nakamaja regularaja ieguvumu un riska noveértéjuma.

e NepiecieSami turpmaki pétijumi un gados vecakiem pacientiem attiecigie droSuma un efektivitates
dati ar vecumu saistita hipogonadisma gadijuma, ka ar fiziologisko atsauces vértibu noteikSana.
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Papildu informacija par zalem

Testosteronu saturosas zales lieto, lai virieSiem ar hipogonadismu aizvietotu testosteronu. ES nav
registréta testosterona lietosana veseligiem, gados vecakiem viriesiem.

Nacionalajas procediras ar dazadiem pardoSanas nosaukumiem visas ES dalibvalstis ir redistrétas
testosteronu saturosas zales. Tas ir pieejamas dazadas formas, pieméram, iekskigi lietojamas
kapsulas, zemada injicEjami implantati, plaksteri, uz adas klajami Skidumi vai geli.

Nav atbilstoSu pieradijumu par palielinatu sirds traucéjumu risku, lietojot testosterona zales
EMA/706140/2014 3. lappuse no 4


https://www.aace.com/files/late-breaking-abstracts-2014.pdf
https://www.aace.com/files/late-breaking-abstracts-2014.pdf

Testosterons ir hormons, ko déveé par androgénu, kas ir atbildigs par reproduktivas funkcijas un
seksualo Tpasibu attistibu un uzturésanu virieSiem. VirieSiem ar hipogonadismu testosterona limenis ir
patologiski zems, ietekmé&jot normalu seksualo attistibu un funkciju. Testosteronu saturosas zales
darbojas, aizvietojot neesoso testosteronu, atjaunojot normalu testosterona limeni asins, lai virieSiem
nodrosinatu normalu seksualo attistibu un funkcionésanu. Iesp&jamo pazimju un simptomu starpa ir
nepilniga seksuala attistiba, samazinata seksuala funkcija, neaugliba, nogurums, depresivs
garastavoklis, nedaudz izteikta anémija, samazinats muskulu apjoms un spéks, ka ari palielinats
kermena tauku daudzums.

Vairak par procediru

Testosterona parskatisanu ierosinaja Igaunija 2014. gada 27. marta saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu. Ta seko izteiktam Saubam par zinojumiem par So zaJu nevélamo blakusparadibu iedarbibu
uz sirdi.

So datu parskati$anu pirmo reizi veica PRAC, EMA komiteja, kas ir atbildiga par cilvékiem paredzéto
zalu drosibas jautajumu izvértésanu. PRAC ieteikumus nositija uz CMDh, kas pienéma galigo IEmumu.
CMDh, iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ir atbildiga par drosibas standartu saskanosanu zalém,
kuras apstiprinatas ar nacionalajam proceduram visa ES.

CMDh viedokli apstiprinaja vienbalsigi, un tas atbilstosi apstiprinatajam laika grafikam tiks tiesi
ieviestas dalibvalstis, kuras zales ir redistrétas.
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