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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu VVyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o0 bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre testosterén (v3etky formy okrem formy na
topické pouZitie a injekéne podavany testosteron undekanoat) st vedecké zavery nasledovné:

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

V publikaciach vychadzajucich z malych stadii uréenych na vytvorenie hypotézy a v publikovanych
kazuistikach boli hlasené pripady Zilovej tromboembdlie u pacientov so zakladnou, v minulosti
nediagnostikovanou familidrnou alebo nadobudnutou trombofiliou alebo hypofibrinolyzou, ktori
uzivali testosterén. K vzniku a opakovanému vzniku trombolyzy dochédzalo aj napriek adekvatnej
antikoagulacii pocas liecby testosteronom u trombofilikov muzského pohlavia. Na d’alsie podloZenie
tychto zisteni sice méZu byt potrebné d’alsie dokazy, ale hypoteticky mechanizmus tromboézy u
pacientov so zakladnou familiarnou trombofiliou, ktory moze byt sprostredkovany zvySenymi
hladinami E2, je nesporny.

Na zéklade uvedeného sa predpokladd, Ze v informacii o lieku je potrebné uviest’ upozornenie, Ze pri
pouZivani testosteronu u pacientov s trombofiliou sa musi postupovat’ opatrne.

Preto, so zretel'om na Udaje uvedené v revidovanych spravach o bezpeénosti lieku, povazuje vybor
PRAC zmeny v informacii o liekoch obsahujicich testosteron (vietky formy okrem formy na topické
pouZitie a injek¢ne podavany testosteron undekanoat) za opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s
vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre testosteron (vietky formy okrem formy na topicke pouZzitie a
injekéne podavany testosterdn undekanoéat) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujucich) testosteron (vSetky formy okrem formy na topické pouZitie a
injekéne podavany testosterdn undekanodt) je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované
zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odportca takito zmenu rozhodnuti o
registrécii aj pre d’alsie lieky obsahujlce testosteron (vSetky formy okrem formy na topické pouZitie a
injekéne podavany testosterdn undekanodt), ktoré su v sucasnej dobe registrovane v Eurdpskej unii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrovane) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informécii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre¢iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

V tomto odseku sa pod nadpisom ,,Poruchy zrézanlivosti* vklada nasledujuce upozornenie. Pod tymto
nadpisom sa majl uviest’ aj d’alSie upozornenia suvisiace s poruchami zrazanlivosti.

Poruchy zrazanlivosti Krvi

Testosteron sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s trombofiliou, ked’Ze sa u tychto
pacientov v skUSaniach a hldseniach po uvedeni lieku na trh vyskytli podas liecby testosterénom
trombotické prihody.

Pisomné informécia pre pouZivatela
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete [nazov lieku]

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [ndzov lieku], obratte sa na svojho lekara, ak mate alebo ste niekedy
mali:

[...]

— problémy so zrazanlivostou Krvi,
- [..]
- trombofiliu (odchylka v zrdzani krvi, pri ktorej sa zvysuje riziko vzniku trombézy —
krvnych zrazenin v cievach)



https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 29. oktobra 2016
vnatroStatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 28. decembra 2016
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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