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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Livensa
testosteronum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni‘(European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Livensa. Objasfiuje, jakym zplsobem Vbor pro humanni 1é&ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisl.o k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravi«i Livensa.

Co je Livensa?

Livensa je transdermalni naplast (naplast, ktera'dodava |ék pres kizi), ze které se b&hem 24 hodin
uvolni 300 mikrogram{ lé¢&ivé latky testosteronu.

Na co se pripravek Livensa pouziva?

Pripravek Livensa se pouZiva kié*bé& nedostatku sexudlnich mys$lenek a sexudlni touhy zptsobujici
psychickou nepohodu u Zen, kterym byla vyjmuta déloha i oba vajecniky. Pouziva se u pacientek, které

jiz uzivaji estrogen (zensky pohlavni hormon).

Tento 1ék je dostupny bouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Livensa pouziva?

Pripravek Livensa je urcen k nepretrzité 1é¢bé, pouziva se formou aplikace jedné naplasti dvakrat tydné.
N&plast se umistuje na suchou a ¢&istou kizi podbfisku, ponechavé se na misté po dobu tif az ¢tyi dnl

a poté se vymeéni za novou naplast aplikovanou na jiné misto. Stejné misto se k aplikaci dalsi naplasti
smi pouzit nejdfive po sedmi dnech.

Né&kdy mize trvat i déle nez mésic, neZ pacientka zaznamena zlep3eni. Pacientky, které nezaznamenaji
zadné zlepseni ani po tfech az Sesti mésicich 1é¢by, by mély vyhledat svého |ékare a pozadat jej, aby
nasazenou |écbu prehodnotil.
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Jak pfFipravek Livensa plsobi?

Léciva latka v pripravku Livensa, testosteron, predstavuje pfirozeny pohlavni hormon, ktery produkuji
muzi a v mensi mife i zeny. Nizké hladiny testosteronu souviseji s nizkou sexualni touhou, mensi mirou
sexualnich myslenek a sniZzenou vzrusivosti. U Zen, kterym byla vyjmuta déloha a vajecniky, se
produkce testosteronu snizuje na polovinu. Pfipravek Livensa uvolfiuje testosteron pies kizi do
krevniho fecisté, &imz zajistuje vzestup hladin testosteronu na Uroveri pfed odejmutim délohy a
vajeénikd.

Jak byl pripravek Livensa zkouman?

Jelikoz testosteron patfi mezi dobfe znamé latky, které se jiz pouzivaji v jinych léCivych pfipravcich,
spolecnost kromé provadéni vlastnich studii vyuZila také Gdaje z publikované literatury. Do.dvou
hlavnich studii bylo zafazeno 1 095 Zen (vékovy primér 49 let), které uzivaly pripravel Livensa po
dobu az jednoho roku. Pfipravek Livensa byl srovnavan s placebem (naplasti neobsahuiici Zzadnou
IéCivou latku). Ve studiich byl pouzit specialné navrzeny dotaznik pro zjisténi miry saxualniho zdjmu a
aktivity (zaznamenaval se pocet uspokojivych sexualnich epizod za obdobi &tyi tycn{). Hlavnim
meéritkem ucinnosti byla zména v dosazeném skoére v dotazniku pred zahajeriim studie a po Sesti
meésicich [éCby.

Jaky prinos pripravku Livensa byl prokazan v priitb&hu studii?

Pfipravek Livensa byl &inné&jsi neZ placebo. PFi spoleéném hodnaceni vysledkl obou studii bylo mezi
Yenami uzivajicimi pFipravek Livensa zaznamenéno za ohdobi ¢tyf tydn{ prdmérné o 1,07 uspokojivé
sexualni epizody vice neZ u Zen, jez uzivaly placebo. Y priinéru Zeny, jez pfed IéEbou vykazovaly tfi
uspokojivé sexudlni epizody v prib&hu &tyF tydnd zaziiamenaly po esti mésicich uzivani ptipravku
Livensa zhruba pét takovych epizod béhem ¢ty taeriniho obdobi. Oproti tomu Zeny, které uzivaly
placebo, zaznamenaly po $esti mésicich zhruba “tyfi takové epizody v pribé&hu ¢tyr tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pFipruvkem Livensa?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky niipravku Livensa (zaznamenané u vice nez 1 pacientky z 10) patfi
hirsutismus (zvy$eny rdst ochiupeni, zejména na bradé a nad hornim rtem) a reakce v misté aplikace
naplasti (zarudnuti a svédérii). Uplny seznam vedlejsich G¢inkd hldéenych v souvislosti s pfipravkem
Livensa je uveden v pfibalovych informacich.

Jelikoz testosteron:ie ruzsky pohlavni hormon, Zeny uzivajici pfipravek Livensa by mély byt sledovany,
zda u nich nedothézi i ,androgennim® vedlej$im G&inkim (vyvoji muzskych znakd), napiiklad k ristu
ochlupeni ¥ otlliceji, hrubnuti hlasu & vypadavani vlast. Pokud pacientka zaznamena néktery z té&chto
G¢inkd, méla by vyhledat svého Iékare.

Pripravek Livensa by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na testosteron nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Nesmi jej uzivat také zeny, které trpi rakovinou prsu nebo ji
prodélaly v minulosti, dale zeny, které trpi jinou formou rakoviny zavislé na estrogenu nebo ji
prodélaly v minulosti, ani Zzeny, jimz v uzivani 1éCiv s obsahem estrogenu brani jakékoli jiné
onemocnéni.

Zeny uzivajici pripravek Livensa by mély dostavat i estrogeny, nikoli vak ty, které jsou zndmé pod
oznaéenim ,konjugované estrogeny", jeliko? kombinace konjugovanych estrogent s pfipravkem
Livensa neni tak G¢inna jako kombinace jinych typl estrogenl s pFipravkem Livensa.
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Na zakladé ceho byl pripravek Livensa schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Livensa prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby pFipravku Livensa bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatFeni jsou uplatiiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Livensa?

Spolecnost, ktera pripravek Livensa vyrabi, bude bedlivé sledovat nékteré vedlejsi Ucinky pfipravku
Livensa, napfiklad jeho androgenni vedlejsi Ucinky. Spolecnost pfezkouma vsechny probihajici studie
pfipravku Livensa s cilem zhodnotit potencialni dlouhodoba rizika v¢etné rakoviny prsu, rakoviny
endometria (délozni sliznice) a vedlejsi uCinky na srdce a krevni cévy. SpoleCnost také vypracuje
vzdélavaci program pro |ékafe a pacientky.

Dalsi informace o pripravku Livensa:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Livensa platné v celé Evropské unii dne 28.
cervence 2006. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spole¢nost Warner Chilcott beutschland GmbH.

Registrace je platna po dobu 5 let, pfi¢emZ poté miZe byt obnovena.
PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Livensa je k dispozici zde. Dalsi
informace o |éCbé pFipravkem Livensa naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy

EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2010.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000630/human_med_000889.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



