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Comunicat de presa EMA
Reevaluarea PRAC nu confirma asocierea medicamentelor care contin
testosteron cu o crestere a frecventei de aparitie a tulburarilor cardiace

Comitetul recomanda utilizarea in continuare a acestor medicamente conform
indicatiilor autorizate.

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a finalizat o reevaluare la
nivel european a medicamentelor care contin testosteron, ca urmare a unor
ingrijorari privind aparifia unor reactii adverse grave cardiace si vasculare,
inclusiv infarct miocardic. Prin reevaluarea efectuatdi de PRAC nu s-au
identificat dovezi ferme cu privire la cresterea riscului de aparifie a
tulburarilor cardiace in cazul administrarii medicamentelor care contin
testosteron la barbatii care nu secretd suficient testosteron (afectiune
cunoscuta sub denumirea de hipogonadism). Comitetul considera ca
beneficiile medicamentelor care contin testosteron depasesc in continuare
riscurile insa recomanda utilizarea acestora numai in cazurile in care absenta
testosteronului a fost confirmata de semne si simptome precum si de teste de
laborator.

Datele referitoare la riscul de aparitie a reactiilor adverse cardiace grave
asociat cu aceste medicamente nu sunt ferme. In timp ce unele studii, inclusiv
trei studii*>* recent publicate, au sugerat existenta unui risc crescut de aparitie

1 Xu L, Freeman G, Cowling BJ, Schooling CM. Testosterone therapy and cardiovascular events among men:
a systematic review and meta-analysis of placebo-controlled randomized trials. BMC Med. 2013;11:108.

2 Vigen et al. “Association of testosterone therapy with mortality, myocardial infarction, and stroke in men
with low testosterone levels” JAMA. 2013 Nov 6;310 (17):1829-1836.

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

1



a tulburarilor cardiace la barbatii care utilizeaza medicamentele care contin
testosteron, comparativ cu cei carora nu li se administreaza aceste
medicamente, studiile respective au prezentat unele limite, in timp ce alte
studii *° nu au confirmat acest risc. PRAC a precizat de asemenea ci absenta
testosteronului in sine poate creste riscul de aparitie a tulburarilor cardiace.
Astfel, PRAC recomanda utilizarea medicamentelor care contin testosteron
numai In cazul in care absenta testosteronului a fost confirmatd de semne,
simptome precum si de teste de laborator. Se recomanda actualizarea
informatiilor despre medicament in Uniunea Europeanda (UE) pentru toate
medicamentele care contin testosteron, prin includerea acestor recomandari
precum si atentionarea de a nu se utiliza aceste medicamente la pacientii cu
afectiuni cardiace, hepatice sau renale grave. Informatiile despre medicament
vor evidentia caracterul limitat al datelor cu privire la sigurantd si eficacitate
in cazul pacientilor cu varsta de peste 65 de ani, precum si faptul ca nivelul de
testosteron scade odatd cu varsta, neexistand valori de referintd pentru
testosteron in functie de varsta.

Siguranta medicamentelor care contin testosteron trebuie monitorizatd in
continuare. Tn special, Tn cadrul viitoarelor reevaluiri periodice ale raportului
beneficiu-risc pentru aceste medicamente, se vor lua in considerare si
rezultatele unor studii aflate incé in desfasurare.

Recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de lucru pentru procedura de
recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDNh), care va adopta o opinie finala.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin testosteron au fost autorizate prin procedura
nationala in toate statele membre ale UE, sub diferite denumiri comerciale.
Acestea sunt disponibile in forme farmaceutice diferite precum capsule cu
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administrare orald, implanturi injectabile subcutanat, plasturi, geluri sau
solutii pentru aplicare cutanata.

Medicamentele care contin testosteron sunt utilizate ca tratament de
substitutie pentru barbatii cu hipogonadism. Administrarea medicamentelor
care contin testosteron la barbatii sanatosi cu varstd inaintatd nu este o
indicatie aprobata in UE.

Testosteronul este un hormon, cunoscut ca androgen, responsabil pentru
dezvoltarea functiei de reproducere la barbati. In cazul barbatilor cu
hipogonadism, nivelul testosteronului este scdzut, afectand dezvoltarea
sexuala normald. Medicamentele care contin testosteron actioneaza prin
substituirea testosteronului absent, contribuind la aducerea la normal a
nivelului de testosteron, pentru a asigura dezvoltarea sexuald normala. Printre
semnele si simptomele posibile se pot enumera dezvoltarea sexuala
incompleta, scaderea functiei sexuale, infertilitate, fatigabilitate, depresie,
anemie usoara, scaderea masei si a fortei musculare, tesut adipos in exces.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta evaluare

Reevaluarea medicamentelor care contin testosteron a fost declansata in data
de 27 martie 2014, la solicitarea Estoniei, conform prevederilor Articolului 31
al Directivei CE 83/2001. Reevaluarea a fost efectuatd ca urmare a unor
ingrijordri cu privire la raportarea unor reactii adverse cardiace®® asociate cu
administrarea acestor medicamente.

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), comitet
responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta privind medicamentele
de uz uman, care a formulat un set de recomandari. Deoarece toate
medicamentele care contin testosteron sunt autorizate prin procedurd
nationald, recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de lucru pentru
procedura de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele de
uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDNh), care va adopta o opinie finala. CMDh este
organismul de reglementare care reprezintd autoritatile nationale de
reglementare in domeniul medicamentului din statele membre ale Uniunii
Europene, responsabil pentru asigurarea unor standarde de sigurantd
armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale.

In situatia in care pozitia CMDh va fi adoptati prin consens, aceasta va fi
direct implementatd in statele membre in care sunt autorizate aceste
medicamente.



In situatia in care pozitia CMDh va fi adoptatd prin majoritate de voturi,
aceasta va fi trimisa Comisiei Europene (CE), pentru adoptarea unei decizii cu
aplicabilitate prin lege la nivelul UE.
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