Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para a testosterona (uso tépico), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Publicacdes baseadas em estudos de pequena dimensédo de geracdo de hipoteses e séries de casos
notificados de casos de tromboembolismo venoso em doentes a utilizar testosterona com trombofilia
ou hipofibrinélise subjacente familiar ou adquirida, previamente nao diagnosticada. As tromboses
ocorreram e recorreram apesar da adequada anticoagulacdo durante o tratamento com testosterona em
homens trombofilicos e apesar de poder ser necessaria mais evidéncia para consubstanciar estas
observacdes, 0 mecanismo hipotético da trombose em doentes com trombofilia familiar subjacente que
pode ser mediada por niveis elevados de estradiol ndo é posto em causa.

Baseado no acima descrito, considera-se que deve ser introduzida uma adverténcia na informacao
sobre o produto para que seja exercida precaugdo com a utilizagdo de testosterona em doentes com
trombofilia.

Portanto, com base nos dados apresentados nos PSURSs revistos, 0 PRAC considerou gue eram
justificadas alterac@es & informacao sobre o produto dos medicamentos contendo testosterona (apenas
para uso topico).

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a a testosterona (uso tépico), o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) testosterona (uso topico) se mantém
inalterado na condic&o de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
testosterona (uso topico) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacdo na UE no futuro, 0 CMDh recomenda que 0s termos de tais autorizagdes de introdugéo no
mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteracdes a incluir nas sec¢es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)>

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento>
Seccédo 4.4

A seguinte adverténcia deve ser inserida nesta sec¢do sob o titulo ‘Distarbios da coagulacdo”. Outras
adverténcias relacionadas com distarbios da coagulacdo devem também ser listadas sob este titulo.

Disturbios da coagulacdo

A testosterona deve ser utilizada com precaucdo em doentes com trombofilia, uma vez que
houve estudos pés-comercializacdo e notificacdes de eventos trombéticos nestes doentes durante
0 tratamento com testosterona.

<Folheto Informativo>

2. O que precisa de saber antes de utilizar [nome do medicamento]
Adverténcias e precaucgées
Fale com o seu médico antes de utilizar [nome do medicamento] se tiver ou alguma vez tiver tido:
[...]
- problemas de coagulacdo sanguinea
- [

- trombofilia (uma anormalidade na coagulacdo sanguinea que aumenta o risco de
tromboses - coaqulos sanguineos nos vasos sanguineos)




Anexo <III>

Calendario para a implementacgédo da presente posigédo



Calendério para a implementacéo da presente posicéo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

Adogéo da posicdo do CMDh: Reunido do CMDh de 09/2016
Transmisséo as Autoridades Nacionais 29/0ut/2016

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacédo da posi¢do 28/Dez/2016




