Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skil till &ndring av villkoren for godkinnande for forséiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for testosteron (alla formuleringar utom for utvirtes bruk och
testosteronundekanoatinjektion) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Vetenskapliga slutsatser och skill for dndring av villkoren for godkdnnande for forsiljning

Publikationer baserade pa smé hypotesgenererande studier och publicerade fallserier har rapporterat
fall av vends tromboembolism hos patienter med underliggande tidigare odiagnostiserad familjér eller
forvarvad trombofili eller hypofibrinolysis som anvander testosteron. Trombos intrdffade och aterkom
trots adekvat antikoagulation under behandling med testosteron hos mén med trombofili, och &ven om
ytterligare beldgg kan behdvas for att ytterligare underbygga dessa slutsatser dr den hypotetiska
mekanismen f6r trombos hos patienter med underliggande familjar trombofili som kan medieras av
forhojda E2-nivaer inte ifragasatt.

Mot ovanstdende bakgrund anses det att en varning bor inforas i produktinformationen om att utova
forsiktighet vid anvdndning av testosteron hos patienter med trombofili.

Med anledning av de uppgifter som presenteras i de granskade PSUR ansag PRAC att dndringar av
produktinformationen for ldkemedel som innehaller testosteron (alla formuleringar utom for utvértes
bruk och testosteronundekanoatinjektion) var beréttigade.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skil att dndra villkoren for godkinnandet for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for testosteron (alla formuleringar bortsett fran utvartes bruk
och testosteronundekanoatinjektion) anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for lakemedlet
(lakemedlen) som innehéller testosteron (alla formuleringar utom for utvértes bruk och
testosteronundekanoatinjektion} dr oférdandrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller testosteron (alla formuleringar
bortsett frén for utvértes bruk och testosteronundekanoatinjektion) for nirvarande ar godkénda i EU
eller genomgér framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att dessa
godkdnnanden for férsdljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Foljande varning bor infogas i detta avsnitt under rubriken Koagulationsrubbningar. Andra varningar
rorande koagulationsrubbningar bor ocksa anges under denna rubrik.

Koagulationsrubbningar
Testosteron ska anvindas med forsiktighet hos patienter med trombofili da studier och
rapporter efter godkinnande for forsiljning har visat trombotiska hindelser hos dessa patienter

under testosteronbehandling.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du ges [produktnamn]

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder [produktnamn] om du har eller ndgon gang har haft:

[...]

- blodkoagulationsproblem

- [...]
- trombofili (en avvikelse i blodets koagulering som 6kar risken for trombos -
blodproppar i blodkirlen)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande

Antagande av CMD(h):s beslut: September 2016 CMD(h)-mote

Overlimnande av dversittningar av bilagorna enligt | 29 oktober 2016
beslutet till nationella tillsynsmyndigheter:

Inférande av beslutet av medlemsstaterna 28 december 2016
(inldmnande av fordndringen av innehavaren av
godkénnandet for forséljning):
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