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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren for godkéannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for testosteron (alla formuleringar forutom topikal anvéndning)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa literaturgranskning, speciellt data fran Glueck et al (2017. 2018) studier, anser PRAC att den
nuvarande varningen angaende koagulationssjukdomar ska uppdateras genom att lagga till behovet av
forsiktighet hos patienter med riskfaktorer for VTE, tilldgg av varning om att fall av VTE har forekommit
aven under antikoagulationsbehandling hos patienter med trombofili och darfér rekommenderas nogrann
beddmning av fortsatt testosteronbehandlig efter forsta trombotiska hdndelse. PRAC anser det &ven
nddvéndigt att inkludera riskfaktorer for VTE i bipacksedeln for att fortydliga informationen till
patienterna.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for testosteron (alla formuleringar forutom topikal anvandning)
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller testosteron (alla
formuleringar forutom topikal anvandning) ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna dndringarna
gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller testosteron (alla formuleringar forutom topikal
anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkédnnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkéanda
lakemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé
. Section 4.4
Koagulationsstérningar

Testosteron ska anvandas med forsiktighet hos patienter med trombofili eller riskfaktorer for vends
tromboembolism (VTE), da studier och rapporter efter lansering har visat pa trombotiska handelser
(t.ex. djup ventrombos, lungemboli, okulédr trombos) hos dessa patienter. Hos patienter med
trombofili har fall av VTE rapporterats dven under antikoagulationsbehandling dérav ska fortsatt
testosteronbehandling efter den forsta trombotiska handelsen utvarderas noggrant. Vid fortsatt
behandling ska ytterligare atgarder tas for att minimera den individuella VTE-risken.

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du anvénder [produktnamn]

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

[..]

- problem med blodkoagulationen

-]

- trombofili (en stérning i blodkoagulationen som 6kar risken for trombos — blodproppar i
blodkarl).

- faktorer som 6kar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar i en ven; rékning,
overvikt, cancer, immobilitet (orérlighet), om nagon i din narstdende familj har haft
blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung &lder (t.ex en alder under cirka 50
ar) eller med stigande alder.

Sa har kanner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller plotslig
fargférandring av huden t.ex. blekt, rott eller blatt, plotslig andfaddhet, plotslig oférklarlig
hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, pldtslig bréstsmarta, kraftig
ostadighetskénsla eller yrsel, svar smarta i magen, plétslig synforlust. Sok omedelbart
lakare om du marker ndgot av dessa symtom.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2019 CMD(h)-mote

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godké&nnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 03/11/2019
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02/01/2020
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