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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zmeénu registrace pripravku Intrinsa
(testosteron)

Dne 22. zafi 2010 spole¢nost Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited oficidlné oznamila Vyboru
pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu rozhodnuti

o registraci pfipravku Intrinsa ve smyslu rozsifeni IéCby na vSechny Zeny po menopauze trpici snizenou
sexualni Zadostivosti.

Co je Intrinsa?

PFipravek Intrinsa je transdermalni naplast (naplast, ktera dodava Iécivou latku pres pokozku). Naplast
uvolfiuje 300 mikrogram@ G&inné latky testosteronu b&hem 24 hodin.

Pripravek Intrinsa je schvalen od Cervence 2006. Pouziva se jiz k IéCbé Zen se snizenou sexudlni
zadostivosti (HSDD, nedostatek sexudlnich myslenek a sexudlni touhy), které podstoupily chirurgické
odnéti délohy a obou vajecnikl. Tyto Zeny budou také Ié¢eny estrogenem (Zenskym pohlavnim
hormonem).

Na co mél byt pripravek Intrinsa pouzivan?

Pripravek Intrinsa se mél pouzivat k 1éCeni snizené sexualni Zzadostivosti u Zen po menopauze

s hormonalni 1é¢bou nebo bez ni. LéCba méla zahrnovat i zeny, které pfirozené prodélaly menopauzu,
nikoliv pouze zeny, které jsou ,po menopauze nasledkem operace", protoze jim byla odnata déloha
nebo vajecniky.

Jak by mél pripravek Intrinsa plisobit?

Pripravek Intrinsa by mél plsobit stejnym zplsobem jako u Zen, kterym byla chirurgicky odfiata
déloha a oba vajecniky.
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Testosteron, ucinna latka pripravku Intrinsa, je pfrirozeny pohlavni hormon produkovany muzskym
organismem a v mensi mife i organismem Zenskym. Snizena hladina testosteronu je spojena s nizkou
sexualni touhou a s omezenim sexualnich myslenek a vzruseni. MnozZstvi testosteronu v krvi po
menopauze klesd. Pfipravek Intrinsa mél u en po menopauze uvolfiovat testosteron skrz kiZi do
krevniho recisté, a zvysit tak hladinu testosteronu v krvi na hodnoty, kterych dosahovala pred
menopauzou.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky ¢tyf studii provedenych u celkem 2 245 Zen se snizenou sexualni
zadostivosti. Nékterym Zenam byla chirurgicky odstranéna déloha a oba vajecniky, zatimco jiné Zeny
byly po menopauze a neprodélaly chirurgické odnéti délohy a vaje¢nikll. Podaval se jim bud’ pfipravek
Intrinsa nebo placebo (neudinny pfipravek). Hlavni méfitko Ucinnosti bylo zalozené na tom, jak casto
mély Zeny ,uspokojujici sexualni zazitek".

V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena po 90. dni. To znamena, ze vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou
spolecnosti a vypracoval dva seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na otazky,
nicméné nékteré otdzky zlstaly stdle nedotedeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Intrinsa
nemUze byt schvélen k uzivani u véech Yen po menopauze, které trpi snizenou sexudlni zadostivosti.
Vybor CHMP poznamenal, Ze u této vétsi skupiny pacientek neni dostate¢né mnozstvi dlouhodobych
Gdajd o bezpeénosti pripravku, a byl proto toho nazoru, Ze prinosy lé¢ivého piipravku u téchto Zen
neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout Zadost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".

Jaké jsou dlsledky stazeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Intrinsa podavan v ramci
zvlastni Iécby z humannich ddvodt (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zafazeni do klinickych studii nebo do programi v rémci tzv. compassionate use

s pouzitim pfipravku Intrinsa. Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo programu podavani pfipravku
v rémci zvlastni 1é¢by z humannich divodl a potiebujete ziskat vice informaci o vasi [é¢bé, obratte se
na lékare, ktery vam pfipravek podava.

Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Intrinsa k jeho jiz schvalenym
indikacim?

Ze stazeni zadosti neplynou zadné disledky pro pouziti ptipravku Intrinsa k 1é¢bé snizené sexudlni
zadostivosti u zen, kterym byla chirurgicky odnata déloha a oba vajecniky.
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PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Intrinsa je k dispozici na
internetovych strankach agentury EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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