Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre o(s) Relatorio(s) Periddico(s) de Seguranca
(RPS) para a testosterona (todas as formulag¢des que ndo as de uso topico e injecdo de undecanoato de
testosterona), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introdu¢ao no mercado

As publicacdes baseiam-se em estudos geradores de hipoteses de pequena dimensdo e em séries de
casos publicados sobre casos notificados de tromboembolismo venoso, em doentes com trombofilia ou
hipofibrinolise familiar ou adquirida subjacente anteriormente ndo diagnosticada, a utilizar
testosterona. A trombose ocorreu e reincidiu apesar da anticoagulagdo adequada durante o tratamento
com testosterona em homens trombofilicos e embora possa ser necessaria evidéncia adicional para
fundamentar ainda mais estes resultados, o mecanismo hipotético de trombose em doentes com
trombofilia familiar subjacente, que pode ser mediado através do aumento dos niveis de E2, ndo ¢
contestado.

Com base no acima exposto, considera-se que deve ser introduzida uma adverténcia na informagao do
medicamento para alertar para a precaucdo na utilizacdo de testosterona em doentes com trombofilia.

Assim, a luz dos dados apresentados nos RPS revistos, o PRAC considerou que as alteragdes a
informacao dos medicamentos contendo testosterona (todas as formulagdes que nao as de uso topico e
injecao de undecanoato de testosterona) se justificavam.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a testosterona (todas as formulagdes que nao as de uso
topico e injecao de undecanoato de testosterona) o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s)
medicamento(s) que contém (contém) testosterona (todas as formulagdes que ndo as de uso topico e
inje¢do de undecanoato de testosterona) se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as
alteracdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado de medicamentos no
ambito desta avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos
contém testosterona (todas as formulagdes que ndo as de uso topico e injecdo de undecanoato de
testosterona) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
EU no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizagdes de introdugdo no mercado sejam
alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteracoes a Informac¢ao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da informaciao do medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccao 4.4

Deve ser acrescentada a seguinte adverténcia nesta sec¢do sob o titulo "Perturbac¢des da coagulagao".
Outras precaugdes relacionadas com as perturbacdes da coagulagdo devem também ser introduzidas
sob este titulo.

Perturbacoes da coagulacdo

A testosterona deve ser utilizada com precaucio em doentes com trombofilia, pois houve estudos
de poés-comercializacio e relatérios de eventos trombéticos nestes doentes durante a terapéutica
com testosterona.

Folheto informativo
2. O que tem de saber antes de tomar [nome do produto]

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de usar [nome do produto] se tem ou ja teve:

[...]

- problemas de coagulacio sanguinea

- trombofilia (anomalia na coagulacio sanguinea que aumenta o risco de trombose -
coagulos de sangue nos vasos sanguineos)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis

Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posigdo do CMDh: Reunido do CMDh de setembro de 2016

Transmissdo as Autoridades Nacionais Competentes | 29 de outubro de 2016
das tradugdes dos anexos da posi¢do:

Implementagdo da posigdo pelos Estados-Membros | 28 de dezembro de 2016
(apresentagdo da alteracdo pelo Titular da
Autorizacao de Introdugdo no Mercado):




	pt



