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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisao da seguranca dos medicamentos contendo testosterona. A
relacdo beneficio/risco destes medicamentos permanece positiva, desde que apenas sejam

utilizados nos casos de défice de testosterona clinicamente comprovados.

Esta revisdo foi iniciada em marco de 2014 devido aos efeitos indesejaveis cardiacos, conforme
divulgado na Circular Informativa n.° 094/CD/8.1.7 de 11/04/2014.

Os medicamentos contendo testosterona sdo usados em homens que ndao produzem testosterona
suficiente (hipogonadismo). Em Portugal, encontram-se comercializados quatro medicamentos

contendo testosterona (Testogel, Testim, Nebido e Testoviron Depot).

A evidéncia do risco de efeitos cardiacos graves ndo é consistente: Alguns estudos'"", com
limitagdes metodoldgicas, sugerem um aumento do risco cardiovascular em homens que utilizam

testosterona. Contudo, ha outros estudos que ndo confirmam este risco.""
O PRAC verificou que a falta de testosterona também pode causar problemas cardiovasculares.
Assim, o PRAC recomenda:

= Os medicamentos contendo testosterona devem ser apenas utilizados em casos de

hipogonadismo comprovados por sinais, sintomas e testes laboratoriais;

» Estes medicamentos devem ser usados com precaugdo em homens com problemas cardiacos,

hepaticos ou renais;

= O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem ser atualizados

com a nova informagdo e incluir referéncia a falta de dados de seguranca e eficacia em
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doentes com mais de 65 anos, ao decréscimo dos niveis de testosterona com a idade e a

inexisténcia de valores de referéncia de testosterona por idade.

A seguranca destes medicamentos continua a ser monitorizada. Estdo a decorrer estudos cujos

resultados devem ser considerados em avaliagdes da relagdo beneficio/risco futuras.

Estas recomendacgbes serdo agora encaminhadas para o Grupo de Coordenacao (CMDh), que

emitird uma posigao.
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