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Nie su k dispozicii konzistentné dékazy o zvySenom riziku
srdcovych problémov suvisiacich s liekmi obsahujucimi
testosteron

Koordina¢na skupina CMDh?, a regula¢ny orgén zastupujlci ¢lenské étaty EU, schvalila na zaklade
zhody, Ze nie su k dispozicii konzistentné dékazy o zvySenom riziku srdcovych problémov suvisiacich
s liekmi obsahujlcimi testosteron u muzov, ktori maja nedostato¢né mnozstvo tohto hormonu (stav
znadmy ako hypogonadizmus). Informdacie o vyrobku sa v$ak musia aktualizovat v sulade s najnovsimi
dostupnymi dékazmi o bezpecnosti, pricom sa maju uviest upozornenia, Ze nedostato¢né mnozstvo
testoster6nu sa ma u muzov potvrdit na zaklade priznakov a symptémov a laboratérnymi testami
pred lieCbou tymito liekmi.

Stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh je zaloZzené na preskimani Vyborom pre hodnotenie rizik
dohladu nad liekmi (PRAC) agentury EMA, ktory skimal riziko zavaznych problémov postihujtcich
srdce a krvny obeh, najma srdcovy infarkt, u muzov lieCenych tymito liekmi. Toto preskimanie sa
zacalo kvéli niektorym nedavnym Studiam, ktoré naznacuju zvyseny vyskyt srdcovych problémov

U muZzov uzivajlcich testosterén v porovnani s muzmi, ktori testosterén neuzivaju. Vybor PRAC vzal
na vedomie tieto Studie, ako aj dostupné Udaje z inych studii a analyz, a tiez informacie o bezpecnosti
zhromazdené od povolenia lieku, pricom zistil, Ze dékazy ohladom rizika srdcovych problémov nie su
konzistentné: z niektorych 3tadii vyplyva zvysené riziko, zatial' ¢o z inych toto riziko nevyplyva,

a v niektorych $tadidch boli problémy s rozvrhom, ¢o obmedzilo zdvery, ktoré by sa mohli vyvodit

z tychto $tadii. Vybor PRAC tieZ poznamenal, Ze riziko srdcovych problémov by mohlo byt zvysené

v dosledku nedostato¢ného mnoZzstva testosterénu.

Vybor PRAC odporudil aktualizovat informacie o vyrobku v stlade s najnovsimi dékazmi a uviest
upozornenia ohladom muzov, u ktorych by mohlo vzniknut zvysené riziko srdcovych problémov.
Informaciami o vyrobku sa ma objasnit, Ze testosteréon sa ma pouzivat len v pripade potvrdenia
abnormalne nizkej hladiny horménu na zaklade priznakov a symptémov a prislusnych laboratérnych
testov. Hladina testosterénu prirodzene klesa s vekom, ale obnova tejto hladiny u zdravych starSich
muZov nie je v EU povolené pouZitie lieku. Vybor PRAC tiez usudil, Ze riziké u¢inkov na srdce a krvny
obeh a vsetky potencidlne mechanizmy takychto U¢inkov sa maji nadalej sledovat, pri¢om informacie
z prebiehajlcich $tadii maju byt uvedené v ramci dalSieho pravidelného preskiimania bezpecnosti
(ktorého predmetom s tieto lieky, ako vSetky lieky v EU).
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Koordinacna skupina CMDh schvalila odporacania vyboru PRAC na zaklade zhody a tieto odporicania
teraz v sllade so schvalenym ¢asovym harmonogramom priamo uplatnia ¢lenské Staty, v ktorych st
tieto lieky povolené.

Informacie pre pacientov

e Testosterdn je hormon zodpovedny za normalny sexualny vyvin a funkciu u muzov. Lieky
obsahujuce testosterén s v EU povolené na lie¢bu muZov s abnormalne nizkou hladinou tohto
horménu (s hypogonadizmom).

e  Z niektorych nedavnych studii vyplyva, Ze pouzivanie testosterénu mdze u muza zvysit riziko
srdcového infarktu alebo inych zavaznych Gcinkov na srdce alebo krvny obeh. Pri hlbSom skimani
sa vSak nezistili presvedcivé dékazy, ze ide o tento pripad.

e V ramci preventivnych opatreni budud informéacie o vyrobku pre tieto lieky aktualizované
o najnovsie informacie tykajlce sa rizik, spolu s niektorymi dalSimi upozorneniami na bezpecné
pouZivanie, pricom bezpecnost tychto liekov bude nadalej pozorne sledovana.

e Pacienti, ktorym je predpisovany testosterdon, musia svojmu lekarovi pripomentt, ak su lieceni
na vysoky krvny tlak, kedze testosterén méze tiez zvySovat krvny tlak.

e Informéacie o vyrobku budu tiez zmenené, aby bolo jasné, Ze tieto lieky sa maju podavat len
muzom, u ktorych je na zaklade priznakov a symptoémov a laboratérnych testov potvrdena
abnormalne nizka hladina testosterénu.

e K dispozicii nie je vela informacii o pouzivani liekov obsahujlcich testosteron u muzov starsich ako
65 rokov. Hladina testosterdnu prirodzene klesa s vekom a lieky obsahujulce testosterén nie su
v EU povolené na zvysenie hladiny testosterénu u zdravych star$ich muzov.

e Pacienti, ktori maju akékolvek vyhrady v stvislosti so svojou lie¢bou, sa maju porozpravat
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Lieky obsahujuce testosterén st v EU povolené na lie¢bu hypogonadizmu u muzov. Pomer prinosu
a rizika pre tieto lieky bol preskimany na zaklade nedavno publikovanych dékazov poukazujtcich
na zvysSené riziko kardiovaskularnych udalosti, najma infarktu myokardu, u muzov lie¢enych
testosteronom.

e Hoci na zaklade niektorych §tudii sa preukazalo zvySené riziko kardiovaskularnych udalosti
u muzov lieCenych testosterénom, zisteniami z literatlry sa to konzistentne nepreukazuje. Signal
zvySeného kardiovaskularneho rizika suvisiaceho s pouzivanim testosterénu je vzhladom
na celkové Udaje stale slaby a nepresvedcivy.

e Nahradnd testosterénova lie¢ba sa ma podavat len v pripade, Ze deficiencia tohto horménu bola
potvrdena klinicky a biochemickymi testami. Pocas lie¢by treba pravidelne sledovat hladinu
testosterénu. Musi sa tieZ pravidelne kontrolovat hladina hemoglobinu, hematokrit, funkcia pe¢ene
a profil tukov v Kkrvi.

e U pacientov trpiacich zavaznou nedostato¢nostou srdca, pecene alebo oblidiek, alebo ischemickou
chorobou srdca méze lie¢ba testosterénom zapricinit zdvazné komplikacie charakterizované
edémom s kongestivnym zlyhavanim srdca alebo bez neho. V takom pripade sa lieCba musi ihned’
zastavit.
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Obozretnost sa odporuda tiez v pripade pacientov s existujicou hypertenziou, kedZe testosterdn
moze zapridinit zvy$enie krvného tlaku.

K dispozicii st obmedzené skisenosti s bezpe¢nostou a Géinnostou pouzivania tychto liekov

u pacientov starsich ako 65 rokov. Je potrebné pamétat na to, ze fyziologickd hladina testosterénu
klesa s vekom, hoci v sucasnosti neexistuje ziadna dohoda ohladom primeranych referencénych
hodndt testosterdnu vo vztahu k veku a pouzitie lieku na zvy3enie tejto hladiny u zdravych starsich
muzov nie je v EU povolené.

Zmeny Vv informéaciach o vyrobku pre lieky obsahujlce testosterdn su zaloZzené na preskumani
dostupnych tdajov z klinickych skuSani, pozorovacich $tudii, meta-analyz, tdajov ziskanych
po uvedeni na trh a dalsich publikovanych Udajov o kardiovaskularnych rizikédch suvisiacich

s testosterdnovou terapiou vyborom PRAC.

Na zéklade niektorych nedavnych Studii sa preukazalo zvysSené riziko kardiovaskularnych udalosti
u muzov lie¢enych testosteronom. Konkrétne boli vznesené vyhrady ohlfadom potencialne
zvyseného rizika kardiovaskularnych udalosti, najmé infarktu myokardu, u muzov lie¢enych
testosterénom, ktori maju existujuce ochorenie srdca.™

Iné zistenia*’ v8ak neposkytuju dékazy o svislosti medzi testosterénom a kardiovaskularnymi
udalostami a Udaje z viacnarodnej pozorovacej $tudie na zéklade registra (RHYME), skamajlcej
vysledky zdravotného stavu prostaty u muzov lieCenych testosterénom viac ako 2 roky tiez
naznacuju kardiovaskularne udalosti v predpokladanom rozsahu.

Kardiovaskuldrna bezpecnost liekov obsahujlcich testosterdn sa bude nadalej sledovat a zistenia
z prebiehajlcich $tadii sa budd odzrkadlovat v dalSich pravidelnych posideniach pomeru prinosu
a rizika, ked' budu k dispozicii.

Nie su k dispozicii prislusné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti u pacientov s hypogonadizmom
suvisiacim s vekom a stanovené fyziologické referencné hodnoty u starsich pacientov tiez nie su
k dispozicii; su potrebné dalsie studie.
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Dalsie informacie o lieku

Lieky obsahujlce testosteron sa pouZzivaju na nahradenie testoster6nu u muzov s hypogonadizmom.
Pouzitie testosterénu u zdravych starSich muzov nie je v EU schvalené.

Lieky obsahujlce testosterdn boli vo vSetkych €lenskych Statoch EU schvalené vnitrostatnymi
postupmi pod réznymi obchodnymi nazvami. Su k dispozicii v réznych formach, napriklad ako
peroralne kapsuly, ako implantaty injikované pod kozu, ako néaplasti, gély, alebo roztoky aplikované
na koZzu.

Testosterdn je hormon, znamy ako androgén, ktory zodpoveda za vyvin a zachovanie reprodukénej
funkcie a sexualnych charakteristik u muzov. U muzov s hypogonadizmom je hladina testosterénu
abnormalne nizka, ¢o ovplyviiuje normalny sexualny vyvin a funkciu. Lieky obsahujlce testosterén
udinkuju tak, Ze nahradia chybajlci testosterén, ¢o pom6ze obnovit normalnu hladinu testosterénu
a zabezpecdi normalny sexualny vyvin a funkciu u muzov. Mozné priznaky a symptomy zahfnaju
nelplny sexualny vyvin, znizenl sexudlnu funkciu, neplodnost, Unavu, depresivnu naladu, miernu
anémiu, znizené mnozstvo svalovej hmoty, znizenu silu a zvySené mnoZstvo telesného tuku.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie testosterdnu sa zacalo 27. marca 2014 na ziadost Esténska podla ¢lanku 31 smernice
2001/83/ES. Toto preskimanie sa uskutocnilo na zaklade vyhrad v suvislosti s hldseniami vedlajsich
ucinkov tychto liekov na srdce.

Preskimanie tychto udajov uskutocnil najprv vybor PRAC, vybor agentury EMA, ktory je zodpovedny
za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané
koordinacnej skupine CMDh, ktora prijala konecné stanovisko. Koordinacna skupina CMDh, organ
zastupujuci ¢lenské $taty EU, zodpovedd za zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky
schvélené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté na zaklade zhody, ¢lenské staty budu toto
stanovisko priamo uplatfiovat podla schvaleného ¢asového harmonogramu v krajinach, kde su tieto
lieky povolené.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov
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