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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych testosteronu (wszystkie produkty oprocz przeznaczonych do stosowania
miejscowego), wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu pismiennictwa, a zwlaszcza danych z badan przeprowadzonych przez
Gluecka i wsp. (2017, 2018), komitet PRAC uznat za konieczne zaktualizowanie dotychczasowego
ostrzezenia dotyczacego zaburzen krzepnig¢cia, poprzez dodanie do niego informacji o koniecznosci
zachowania ostrozno$ci u pacjentow z czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
(VTE) oraz dodanie ostrzezenia, ze u pacjentow z trombofilig opisywano przypadki VTE nawet
wowczas, gdy stosowano u nich leczenie przeciwzakrzepowe oraz zalecenia starannej oceny dalszego
leczenia testosteronem po pierwszym wystgpieniu u tych pacjentow zdarzenia zakrzepowego.
Ponadto, w celu zwrdcenia uwagi pacjentdw na powyzsze informacje, komitet PRAC uznat za
konieczne wymienienie czynnikow ryzyka VTE w ulotce dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych testosteronu (wszystkie produkty oprocz
przeznaczonych do stosowania miejscowego) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
jako substancj¢ czynng testosteron (wszystkie produkty oprocz przeznaczonych do stosowania
miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace testosteron (wszystkie produkty oprocz przeznaczonych do
stosowania miejscowego) sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych
procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca,
aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty
sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Zaburzenia krzepniecia krwi

[...]

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania testosteronu u pacjentow z trombofilig lub
czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE), poniewaz wyniki badan po
wprowadzeniu do obrotu oraz publikowane dane wykazaly wystepowanie u tych pacjentow podczas
leczenia testosteronem incydentéw zakrzepowych (np. zakrzepicy zyl glebokich, zatorowosci
plucnej, zakrzepicy w oku). U pacjentow z trombofilia notowano przypadki VTE nawet podczas
leczenia przeciwzakrzepowego, dlatego po wystapieniu pierwszego zdarzenia zakrzepowego
nalezy dokladnie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia testosteronem. Jesli leczenie bedzie
kontynuowane, nalezy podjaé dalsze dzialania w celu minimalizacji u danego pacjent ryzyka
wystapienia VTE.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]
[.]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku [nazwa wlasna] nalezy omowié to z lekarzem. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowaty:
[---]
- zaburzenia krzepnigcia krwi
- [..]
- trombofilia (nieprawidlowosci w krzepnigciu krwi, zwigkszajace ryzyko zakrzepicy —
powstawania zakrzepow w naczyniach krwionosnych)
- czynniki zwiekszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zyle: wczesniej
wystepujace zakrzepy krwi w zyle; palenie tytoniu; otylo$¢; nowotwor; unieruchomienie;

jesli u kogos$ z najblizszej rodziny pacjenta stwierdzono zakrzep Krwi w nodze, plucu lub
innym narzadzie w mlodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat); podeszly wiek pacjenta.

Jak rozpoznaé wystapienie zakrzepu Kkrwi: bolesny obrzek jednej nogi lub nagla zmiana
koloru skéry, np. bledniecie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagla duszno$é, nagly

niewyjasniony kaszel, w kKtérym moze wystapi¢ odkrztuszanie Krwi; nagly bol w klatce
piersiowej, ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy, silny b6l brzucha, nagla utrata
widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z powvzszych objawéw, nalezy
niezwlocznie zwrécié sie 0 pomoc do lekarza.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska .
o . 03. listopada 2019 .
wia$ciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez 02. stycznia 2020 r.
podmiot odpowiedzialny):
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