Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de introducere pe piata
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Conditiile autorizatiei de introducere pe piata

Autoritatile nationale competente din statul (statele) membru (membre) sau din statul (statele)

membru (membre) de referinta, daca este cazul, se asigura ca titularul (titularii) autorizatiei

(autorizatiilor) de introducere pe piata indeplineste (indeplinesc) urmatoarele conditii:

Conditii

Data

Impreund cu urmatorul RPAS, titularii autorizatiilor de introducere pe piat3
pentru medicamentele care contin testosteron trebuie:

e sa monitorizeze riscul cardiovascular (inclusiv evaluarea literaturii de
specialitate, a datelor din studiile clinice si a altor date relevante) si sa
analizeze rezultatele in urmatorul RPAS;

e sd raporteze evenimentele tromboembolice venoase (TEV), inclusiv
tromboza venoasa profunda (TEV) si embolia pulmonara (EP), la un
punct separat din urmatorul RPAS. Acest punct trebuie sa includa
raportari de cazuri din literatura de specialitate si evaluari ale acestora.
Raportarile spontane nu trebuie prezentate sub forma unei liste de
cazuri individuale ci, mai curand, sub forma unei discutii generale a
cazurilor agregate, si sd includa toate informatiile relevante, de
exemplu, timpul pana la debut (cand este disponibil), nivelul
hematocritului/hemoglobinei (cand este disponibil), indicatia, varsta,
factorii de confuzie si altele;

e sad discute mecanismul posibil al TEV si asocierea potentiald dintre
evenimentele CV/TEV si nivelurile de testosteron (daca nivelurile
scazute sau crescute comparativ cu nivelul eugonadic pot contribui la
acest risc) si sa analizeze daca informatiile trebuie incluse n
informatiile referitoare la produs;

e sa discute utilizarea la varstnici, tinand cont de nivelul mai scazut de
testosteron Tn mod natural la acest grup de pacienti. Tn plus, analiza
privind evenimentele adverse la acest grup trebuie comparata cu tiparul
evenimentelor adverse la alte grupe de varsta.

e sd depunad RPAS-ul in termen de 90 de zile de la data limita pentru
primirea informatiilor, 31 decembrie 2015.

31 martie 2016
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