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Comunicat de presa EMA
referitor la reevaluarea medicamentelor care contin testosteron

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a initiat o reevaluare a medicamentelor care contin testosteron, utilizate n
special la barbatii care nu produc o cantitate suficientd de testosteron
(afectiune cunoscuta sub numele de hipogonadism).

Analiza a fost declansata de Autoritatea Competentd a medicamentului din
Estonia, cu privire la temerile referitoare la reactiile adverse cardiace ale
medicamentelor care contin testosteron. Problemele de siguranta s-au ridicat
in urma recentei publiciri a unui studiu' care sugereazi ci utilizarea
testosteronului creste riscul de infarct miocardic acut (atac de cord) la barbatii
peste 65 de ani, precum si la barbatii tineri cu afectiuni cardiace preexistente.
Acest studiu urmeaza altor cercetari, inclusiv Studiului asupra sanatatii
veteranilor (Veterans Health Care Study)? ale cirui concluzii sugereazi
faptul ca barbatii cu afectiuni cardiace preexistente care au urmat tratament cu
testosteron au prezentat un risc mai crescut de afectiuni cardiace comparativ
cu barbatii carora nu li s-a administrat testosteron.

Agentia Europeana a Medicamentului va proceda la evaluarea tuturor
informatiilor disponibile cu privire la raportul beneficiu-risc al
medicamentelor care contin testosteron (la barbati si femei) si va formula o
opinie asupra conditiilor autorizatiei de punere pe piata (mentinere, variatii,
suspendare sau retragere) pe intreg teritoriul UE.

! Finkle et al. “Increased risk of non-fatal myocardial infarction following testosterone therapy prescription in
men.” PLoS One. 29 ianuarie.2014; 9(1): e85805.

2 Vigen et al. “Association of testosterone therapy with mortality, myocardial infarction, and stroke in men
with low testosterone levels” JAMA. 6 noiembrie 2013; 310 (17): 1829-1836.
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In timpul deruldrii acestei evaludri, pacientilor li se recomandi sa discute cu
medicul sau farmacistul lor despre orice posibile intrebari sau temeri.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin testosteron sunt autorizate prin procedura nationald in cateva
dintre statele membre ale Uniunii Europene si au fost comercializate sub diferite denumiri.
Acestea sunt disponibile in variate forme farmaceutice, de la capsule administrate oral,
implante subcutanate, plasturi transdermici (aplicati pe piele), la solutii ori geluri cu
aplicare cutanata.

Medicamentele care contin testesteron sunt utilizate pentru Substitutie hormonald la
barbatii cu hipogonadism. Acestea Se pot utiliza si la femei, In combinatie cu estrogeni,
pentru tratamentul simptomelor menopauzei. Pe teritoriul UE nu este autorizatd
administrarea de testosteron la barbatii sanatosi varstnici, desi in aceastd privin{d exista
cercetari 1n derulare.

Testosteronul este un hormon natural, din categoria hormonilor androgeni, gasit atat la
barbati cat si la femei. La barbatii cu hipogonadism, nivelele de testosteron sunt anormal
de scazute, ceea ce afecteaza dezvoltarea sexuald normala. Medicamentele care contin
testosteron nlocuiesc testosteronul absent, ajutand la restabilirea nivelelor normale de
testosteron, in vederea asigurarii dezvoltarii sexuale normale la barbati.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta procedura

Reevaluarea medicamentelor care confin testosteron a fost declansatd la solicitarea
Autoritatii Competente a medicamentului din Estonia, conform prevederilor Articolului 31
al Directivei CE 2001/83/EC.

Reevaluarea este realizata de catre Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), responsabil de evaluarea
problemelor de sigurantd a medicamentelor de uz uman, care va formula o serie de
recomandari. Intrucit toate medicamentele care contin testosteron sunt autorizate prin
procedura nationald, recomandarile finale ale PRAC vor fi inaintate Grupului de lucru
pentru procedura de recunoastere mutuala si descentralizatd pentru medicamentele de uz
uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDh), care va adopta o pozitie finald. CMDh, un organism de reglementare
care reprezintd statele membre UE, raspunde de asigurarea standardelor de sigurantd
armonizate pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala pe teritoriul UE.
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