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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Fall av vends tromboembolism hos patienter med underliggande tidigare odiagnostiserad familjar eller
forvarvad trombofili eller hypofibrinolys som anvander testosteron har rapporterats i publikationer
baserade pa sma hypotesgenererande studier och publicerade fallserier. Tromboser uppstod och
aterkom, trots adekvat antikoagulationsbehandling, under behandling med testosteron hos man med
trombofili och &ven om mer bevis for att ytterligare underbygga dessa slutsatser behovs ar den
hypotetiska mekanismen, for trombos hos patienter med underliggande familjar trombofili som kan
framkallas av okade estradiolnivaer, inte ifragasatt.

Baserat pa ovanstaende bor en varning inforas i produktinformationen for att uppmana till forsiktighet
vid anvandning av testosteron hos patienter med trombofili.

Med anledning av de uppgifter som presenterades i de granskade periodiska sakerhetsuppdateringarna
ansag PRAC darfor att andringar i produktinformationen for lakemedel som innehaller testosteron
(enbart for topikal anvandning) var beréttigade.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for testosteron (topikal anvandning) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller testosteron (topikal anvandning) ar
oftrandrat under forutséttning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller testosteron (topikal
anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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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
. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska ldggas till i detta avsnitt med rubriken “Koagulationsrubbningar”. Andra
varningar relaterade till koagulationsrubbningar ska ocksa listas under denna rubrik.

Koagulationsrubbningar

Testosteron ska anvandas med forsiktighet hos patienter med trombofili eftersom det har
forekommit fall med trombotiska handelser hos dessa patienter under testosteronbehandling i
studier och rapporter efter marknadsgodkannande.

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvénder [produktnamn]
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvander [produktnamn] om du har eller har haft:
[...]
- koagulationsrubbning
- L]

- trombofili (en stdrning av blodkoagulationen som 6kar risken fér trombos —
blodproppar i blodkarlen)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2016 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 29 oktober 2016
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28 december 2016

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




