Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru testosteron, administrare topica, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Tn urma analizei literaturii de specialitate si in special a datelor din studiile desfasurate de Glueck si
colaboratorii (2017, 2018), PRAC considera ca atentionarea existenta cu privire la tulburarile de
coagulare trebuie modificata prin adaugarea necesitétii de prudenta la pacientii cu factori de risc TEV,
adaugand atentionarea ce precizeaza ca la pacientii cu trombofilie au fost raportate cazuri de TEV
chiar si sub tratament anticoagulant si recomandarea privind evaluarea atenta a continuarii
tratamentului cu testosteron dupa primul eveniment trombotic la acesti pacienti. Mai mult, PRAC
considera necesar ca factorii de risc TEV sa fie inclusi Tn prospect pentru a atentiona pacientii privind
aceste informatii.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru testosteron, administrare topicd, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin testosteron, administrare topica
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin testosteron, administrare topica, sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.4
Tulburari de coagulare

Testosteronul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu trombofilie sau cu factori de risc pentru
tromboembolism venos (TEV), deoarece studiile si raportarile de dupa punerea pe piata au semnalat
aparitia evenimentelor trombotice (de exemplu trombozia venoasa profunda, embolie pulmonara,
tromboza oculara) la acesti pacienti in timpul terapiei cu testosteron. La pacientii cu trombofilie, au
fost raportate cazuri de TEV chiar si sub tratament anticoagulant, de aceea, dupa primul
eveniment trombotic trebuie evaluati cu atentie continuarea tratamentului cu testosteron. Tn

cazul continuirii tratamentului, trebuie luate masuri suplimentare pentru a reduce la minimum
riscul TEV individual.

Prospect
2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Testavan
Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a utiliza Testavan daca oricare dintre urmatoarele
sunt valabile in cazul dumneavoastra:

L1

- daca aveti o problema de coagulare a sangelui
[...]

- trombofilie (problema de coagulare a sangelui care creste riscul de formare a cheagurilor de
sange 1n vasele de sange (“tromboza”))

- factori care cresc riscul de aparitie a unor cheaguri de singe in veni: cheaguri de singe
anterioare in veni; fumat; obezitate; cancer; imobilitate; daca o rudi apropiata a avut
un cheag de sange la nivelul piciorului, pliménilor sau a altui organ la o virsta tinira
(de exemplu, sub varsta de 50 ani); sau pe misuri ce inaintati in varsta.

Cum si recunoasteti un cheag de sange: umflarea dureroasi a unui picior sau
schimbarea brusci a culorii pielii, de ex. pielea devine palidi, rosie sau se albistreste,
dificultati de respiratie aparute brusc, tuse brusca inexplicabila ce poate fi insotiti
eventual de expectoratie cu sdnge; sau durere Tn piept brusci, confuzie sau ameteald
severi, durere severi la nivelul stomacului, pierdere bruscéi a vederii. Solicitati asistents
medicala urgenta daca prezentati unul dintre aceste simptome.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh, septembrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

3 noiembrie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

2 ianuarie 2020
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