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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for testosteronundekanoat (injektion) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Publikationer baserade pa& sma, hypotesgenererande studier och publicerade fallserier har
rapporterat fall av vends tromboembolism hos testosteronbehandlade patienter med
underliggande, tidigare odiagnostiserad, arftlig eller forvarvad trombofili eller hypofibrinolys.
Trombos intraffade och recidiverade under testosteronbehandling hos man med trombofili trots
adekvat behandling med antikoagulation. Ytterligare bevis kan behovas for att bekrafta dessa fynd
men den hypotetiska trombosmekanismen hos patienter med underliggande arftlig trombofili som
kan vara medierad via hogre 6stradiolnivaer, ifrdgasatts inte.

Baserat pa ovan beddms att en varning om forsiktighet vid behandling med testosteron till
patienter med trombofili behéver introduceras i produktinformationen.

Utifran de data som presenterats i de granskade PSURarna, ansag PRAC att andringar i
produktinformationen for lakemedel som innehéller testosteronundekanoat (injektion) var
beréattigade.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for testosteronundekanoat (injektion) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller testosteronundekanoat
(injektion) ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna goérs i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller testosteronundekanoat
(injektion) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for forsaljning adndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till de nationellt godkanda lakemedlen



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

En varning gallande trombotiska sjukdomar hos patienter med trombofili ska laggas till enligt
nedan. Dessutom ska alla varningar om koagulationsstérningar presenteras under samma avsnitt,
”"Koagulationsstérningar”.

Hjéartsvikt

L1

Koaqulationsstdrningar

Generellt ska man alltid vara uppmarksam pé de begransningar som finns vid anvandning av
intramuskuléara injektioner hos patienter med foérvarvade eller arftliga stérningari

bledkeagulatienen blédningsrubbningar.

Testosteron och dess derivat har rapporterats 6ka aktiviteten av kumarinbaserade orala
antikoagulantia (se aven avsnitt 4.5).

Testosteron ska anvindas med forsiktighet hos patienter med trombofili, dd studier och
rapporter efter lansering har visat pa trombotiska hdndelser hos dessa patienter.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander [produktnamn] om du har eller ndgon gang haft:

L1

- héagt blodtryck eller om du behandlas fér hégt blodtryck, eftersom testosteron kan orsaka
en hdjning av blodtrycket
- problem med blodkoagulationen
o [.]
o trombofili (en stérning i blodkoaqgulationen som Skar risken fér trombos —
blodproppar i blodkarl)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell f6r implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2016 CMD(h)-moéte

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for férsaljning):

Overforing av dverséttningarna av 2016-10-29
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 2016-12-28
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