Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru testosteron (de uz topic), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

In lucrdri bazate pe studii de mic& amploare, generatoare de ipoteze, si in seria de cazuri publicate
s-au raportat cazuri de tromboembolie venoasa la pacienti cu hipofibrinoliza sau trombofilie
ereditara sau dobandita subiacenta, nediagnosticata anterior, care utilizau testosteron. La barbatii
cu trombofilie, tromboza a aparut si a reaparut pe durata tratamentului cu testosteron in pofida
anticoagularii adecvate si, desi este posibil sa fie necesare mai multe dovezi pentru fundamentarea
suplimentara a acestor constatari, mecanismul ipotetic al trombozei care poate fi mediata prin
cresterea nivelurilor de estradiol la pacientii cu trombofilie ereditara subiacenta nu este contestat.

Pe baza celor de mai sus, se considera ca in informatiile referitoare la medicament trebuie
introdusa o atentionare privind utilizarea cu precautie a testosteronului la pacientii cu trombofilie.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS-urile evaluate, PRAC a considerat ca se
justifica modificarile aduse informatiilor referitoare la medicamentele care contin testosteron (doar
de uz topic).

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 (de uz topic), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin testosteron (de uz topic)
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata
pentru medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In mésura in care in prezent
sunt autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin testosteron (de uz topic), CMDh recomanda ca aceste autorizatii de
punere pe piata sa fie modificate in mod corespunzator.



Anexa Il

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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Punctul 4.4

Trebuie introdusa urmatoarea atentionare la acest punct, la rubrica ,Tulburari de coagulare”. Tot la
aceasta rubrica trebuie enumerate si alte atentionari legate de tulburarile de coagulare.

Tulburari de coagulare

Testosteronul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu trombofilie, deoarece dupa
punerea pe piatd, au existat studii si raportari de reactii adverse trombotice la acesti
pacienti in timpul terapiei cu testosteron.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra [denumirea produsului]
Atentionari si precautii

Inainte s& utilizati [denumirea produsului], adresati-vd medicului dumneavoastrd dacé aveti sau
ati avut vreodata:

L1

- probleme de coaqulare a sangelui

- L[]

- trombofilie (0 anomalie de coagulare a sdngelui care mareste riscul de tromboza
- cheaquri de sdnge in vasele sangquine)


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

Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie
catre autoritatile nationale competente:

29 octombrie 2016

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

28 decembrie 2016
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