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Inga samstammiga belagg for att testosteronlakemedel
ger Okad risk for hjartproblem

CMD(h) (1), ett tillsynsorgan som féretrader EU:s medlemsstater, har med konsensus funnit att det
inte finns nagra samstammiga belagg for att testosteronlakemedel ger en 6kad risk for hjartproblem
hos man som saknar hormonet (ett tillstdnd som kallas hypogonadism). Produktinformationen ska
dock uppdateras i linje med de senast tillgangliga belaggen om sakerhet och férses med varningar om
att bristen pa testosteron bor bekraftas genom tecken och symtom samt laboratorietester innan man
behandlas med dessa lakemedel.

CMD(h):s standpunkt foregas av en granskning av EMA:s kommitté for siakerhetsdvervakning och
riskbedémning av ldkemedel (PRAC) som undersotkte risken for allvarliga problem foér hjarta och
cirkulation, i synnerhet hjartattacker, hos mén som behandlas med dessa lakemedel. Granskningen
inleddes till foljd av vissa aktuella studier som tyder pa en hogre risk for hjartproblem hos man som
anvénder testosteron &n hos icke anvandande méan. PRAC beaktade dessa studier tillsammans med
tillgangliga data fran andra studier och analyser, samt information om siékerheten som samlats in efter
marknadsféringen, och fann att belaggen avseende en risk for hjartproblem inte var samstammiga:
vissa studier tydde pa en dkad risk medan andra inte gjorde detta, och i vissa av studierna fanns
problem med designen som begransade de slutsatser som kunde dras frAn dem. PRAC noterade aven
att bristen pd testosteron i sig kan 6ka risken for hjartproblem.

PRAC rekommenderade att produktinformationen uppdateras i linje med de senaste fynden och att
varningar infors om de man som kan Iépa 6kad risk for hjartproblem. Produktinformationen bér tydligt
ange att testosteron endast bor anvandas nar en onormalt 1&g halt av hormonet har bekraftats genom
tecken och symtom samt lampliga laboratorietester. Testosteronnivaerna sjunker naturligt nadgot med
aldern, men aterstallandet av dessa nivaer hos friska aldre man ar inte en godkand anvandning av
lakemedlet inom EU. PRAC fann aven att riskerna for effekter pa hjarta och cirkulation samt alla
potentiella mekanismer for sidana effekter bor fortsatta évervakas, och att information fran pagaende
studier bor tillhandahallas som del av nasta regelbundna siakerhetsgranskning (som &r ett krav for
dessa lakemedel, liksom for alla lakemedel inom EU).

CMD(h) har godkant PRAC:s rekommendationer med konsensus och de kommer nu att direkt
implementeras enligt en avtalad tidtabell av de medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda.

1 samordningsgruppen fér 6msesidigt erkéannande och decentraliserat férfarande — humanlakemedel

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Information till patienter

e Testosteron ar ett hormon som sakerstéller en normal sexuell utveckling och funktion hos man.
Lakemedel innehéallande testosteron ar godkanda inom EU for behandling av man med onormalt
laga halter av hormonet (hypogonadism).

e Enligt vissa aktuella studier kan anvandningen av testosteron 6ka risken for hjartattacker eller ge
andra allvarliga effekter pa hjarta och cirkulation hos man. En ingdende granskning kunde dock
inte finna nagra definitiva bevis for att sa var fallet.

e Som sakerhetsatgard kommer produktinformationen till dessa lakemedel att uppdateras med den
senaste informationen om riskerna tillsammans med en del kompletterande varningar fér en saker
anvandning, och lakemedlens sdkerhet kommer att 6vervakas noga.

e Patienter som forskrivs testosteron bor paminna sina lakare om de behandlas fér hogt blodtryck,
eftersom testosteron ocksé kan hoja blodtrycket.

e Produktinformationen kommer &dven att andras s att det tydligt framgar att dessa lakemedel
endast ska ges till méan hos vilka tecken och symtom samt laboratorietester bekréaftar onormalt
laga testosteronnivaer.

e Det finns inte mycket information om anvandningen av testosteronlakemedel hos man éver 65 ar.
Testosteronnivaerna sjunker naturligt med aldern och testosteroninnehallande lakemedel ar inte
godkanda inom EU for att forstarka halterna av testosteron hos friska aldre man.

e Patienter som har funderingar kring sin behandling bor diskutera dessa med sin l&kare eller
apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal

Testosteroninnehallande lakemedel ar godkanda inom EU for behandling av hypogonadism hos man.
Nytta-riskforhallandet for dessa lakemedel har granskats efter aktuella publicerade fynd som visat pa
en Okad risk for kardiovaskulara handelser, i synnerhet hjartinfarkt, hos mén som behandlas med
testosteron.

e Aven om vissa studier visar pa en ¢kad risk for kardiovaskulara handelser hos man som behandlas
med testosteron, visas inte detta genomgaende av fynden i litteraturen. Nar samtliga data beaktas
forblir signalen om en 6kad kardiovaskular risk i samband med anvandningen av testosteron svag
och svarbedombar.

e Substitutionsterapi med testosteron bor endast ges nar bristen p& hormonet har bekraftats genom
kliniska tecken och biokemiska tester. Testosteronnivaerna bor darefter 6vervakas regelbundet
under behandlingen. Hemoglobin, hematokrit, leverfunktion och lipidprofilen i blodet bor ocksa
kontrolleras regelbundet.

e Hos patienter som lider av svar hjart-, lever- eller njurinsufficiens eller ischemisk hjartsjukdom kan
testosteronbehandling orsaka allvarliga komplikationer som kdnnetecknas av 6dem med eller utan
kronisk hjartinsufficiens. Om detta sker maste behandlingen omedelbart avbrytas.

e Forsiktighet rekommenderas hos patienter med befintlig hypertoni eftersom testosteron kan ge en
hdjning av blodtrycket.

e Det finns begransad erfarenhet av sakerheten och effekten av anvandning av dessa lakemedel till
patienter éver 65 ar. Man bor tanka pa att de fysiologiska testosteronnivaerna sjunker ndgot med
aldern, aven om det for narvarande saknas konsensus om lampliga aldersspecifika referensvarden
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for testosteron, och anvandning for att forstarka dessa nivaer hos friska dldre man ar inte en
godkand anvandning inom EU.

Andringarna i produktinformationen for testosteronlakemedel &r baserade p& PRAC:s granskning av
tillgangliga data fran kliniska studier, observationsstudier, metaanalyser, data efter godkannande for
forsaljning och ytterligare publicerade data om kardiovaskulédra risker i samband med
testosteronbehandling.

e Vissa aktuella studier har visat p& en 6kad risk for kardiovaskulara handelser hos man som
behandlas med testosteron. | synnerhet togs farhdgor upp avseende en potentiellt 6kad risk for
kardiovaskulédra handelser, dvs. myokardinfarkt, hos man som behandlas med testosteron och som
har hjartsjukdom sedan tidigare.*

e Andra fynd*’ ger dock inte belagg for ett samband mellan testosteron och kardiovaskuléra
handelser, och data fran en observationell registerstudie (RHYME) som undersokte
prostatarelaterade halsoresultat hos man som behandlas med testosteron i 6ver tva ar, visar ocksa
pa kardiovaskulara handelser inom det forvantade intervallet.

e Overvakningen av den kardiovaskulara sékerheten av testosteronldkemedel kommer att fortsatta
och fynden fran pagaende studier kommer vid tillfalle att aterges i de kommande regelbundna
nytta-riskbeddmningarna.

e Relevanta sakerhets- och effektuppgifter fran patienter med aldersrelaterad hypogonadism och
faststallda fysiologiska referensvarden hos éldre patienter saknas, och ytterligare studier behdvs.
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Mer om lakemedlet

Testosteroninnehallande lakemedel anvands for att ersatta testosteron hos man med hypogonadism.
Anvandning av testosteron hos friska aldre man &ar inte en godkand anvandning inom EU.

Testosteroninnehallande lakemedel har godkants i samtliga av EU:s medlemsstater genom nationella
forfaranden under olika produktnamn. De finns i form av olika beredningar sdsom orala kapslar,
implantat att injicera under huden och i form av lappar, gel eller l6sningar att applicera pa huden.

Testosteron ar ett hormon, ett s.k. androgen, som sakerstaller utvecklingen och underhallet av den
reproduktiva funktionen och av kénskaraktarer hos man. Man med hypogonadism har onormalt laga
testosteronnivaer, vilket paverkar en normal sexuell utveckling och funktion. Testosteroninnehallande
lakemedel verkar genom att ersatta det saknade testosteronet och hjalper till att aterstalla normala
testosteronnivaer for att sakerstalla en normal sexuell utveckling och funktion hos man. Mojliga tecken
och symtom innefattar ofullstandig sexuell utveckling, minskad sexuell funktion, infertilitet, trotthet,
depression, lindrig anemi, minskad muskelmassa och muskelstyrka och 6kat kroppsfett.

Mer om forfarandet

Granskningen av testosteron inleddes den 27 mars 2014 pa begéaran av Estland, enligt artikel 31 i
direktiv 2001/83/EG. Den foregicks av farhagor 6ver rapporter om hjartbiverkningar av dessa
lakemedel.

Uppgifterna granskades férst av PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel.
Rekommendationerna fran PRAC skickades till CMD(h), som antog en slutlig stAndpunkt. CMD(h), ett
organ som foretrader EU:s medlemsstater, ansvarar for sakerstallandet av harmoniserade
sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med konsensus kommer den att implementeras direkt enligt en
avtalad tidtabell av de medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda.

Kontakt, pressansvarig

Monika Benstetter
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