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Livensa
testosterona

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Livensa. En
él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humann (CHHMF) ha evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializacién y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

éQué es Livensa?

Livensa es un parche transdérmico (un paiche que libera el medicamento para su absorcién a través
de la piel). El parche libera 300 microgramos del principio activo testosterona a lo largo de 24 horas.

éPara qué se utiliza Livensar

Livensa se utiliza para tratar ia ausencia de fantasias y deseos sexuales que produce inquietud en
mujeres cuyo Utero (matiiz) y ovarios han sido extirpados. Se utiliza en pacientes que ya estén
tomando un estréogenc {una hormona sexual femenina).

Este medicamento 2olo podra obtenerse con receta médica.
éComo se ('sa Livensa?

Livensa se utiliza como tratamiento continuado, un parche dos veces por semana. El parche se aplica
en 1z piel seca y limpia del abdomen inferior (en la tripa, por debajo de la cintura). El parche
perinianecerd sobre la piel por espacio de tres o cuatro dias, y a continuacion sera sustituido por otro
nuevo en un lugar diferente. No debera emplearse en la misma zona hasta siete dias después, como
minimo.

La paciente puede tardar mas de un mes en experimentar una mejoria. Si la paciente no experimenta
ninguna mejoria al cabo de entre tres y seis meses después del tratamiento, debe ponerse
en contacto con su médico y solicitar una revision del tratamiento.
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éComo actua Livensa?

El principio activo de Livensa, la testosterona, es una hormona sexual natural que producen los
varones y, en menor medida, las mujeres. Las concentraciones bajas de testosterona se han asociado
a inapetencia sexual y pérdida de las fantasias y la estimulacion sexual. En las mujeres a las que se
han extirpado la matriz y los ovarios la cantidad de testosterona segregada se reduce a la mitad.
Livensa libera testosterona a la circulacidon sanguinea a través de la piel para conseguir que la paciente
obtenga niveles de testosterona similares a los que tenia antes de la extirpacion del Utero y los ovarios

éQué tipo de estudios se han realizado sobre Livensa?

Como la testosterona es un principio activo conocido que ya se usa en otros medicamentos, ia
compafia empled los datos de la bibliografia ya publicada ademas de llevar a cabo sus propins estudios.
Los dos estudios principales incluyeron a 1 095 mujeres de 49 afios de edad promedio gue recibieron
Livensa durante hasta un afo. Livensa se comparé con un placebo (un parche carente o¢ principio
activo). Los estudios utilizaron un cuestionario especial para medir el interés y la.actividad sexuales
registrando el nimero de episodios sexuales satisfactorios en un periodo de cuatro semanas. El
principal criterio para evaluar la eficacia se basé en el cambio de puintuacion del cuestionario
desde el momento en que se inicid el estudio y al cabo de seis nieses de tratamiento.

éQué beneficio ha demostrado tener Livensa durarta los estudios?

Livensa fue mas eficaz que el placebo. Al cotejar los resultados de ambos estudios, las mujeres que
utilizaron Livensa tuvieron una media de 1,07 mas episadios sexuales satisfactorios que las mujeres
que utilizaron el placebo durante cuatro semanas. Por termino medio, las mujeres que tenian tres
episodios sexuales satisfactorios en un periodo de cuatro semanas antes del tratamiento tuvieron
alrededor de cinco episodios cada cuatro semanas cespués de utilizar Livensa durante seis meses. En
cambio, las mujeres que utilizaron el placebo tuvieron alrededor de cuatro episodios en un periodo de
cuatro semanas pasados seis meses.

éCual es el riesgo asociado a ivensa?

Los efectos secundarios méas comunes de Livensa (observados en mas de uno de cada diez pacientes)
son hirsutismo (incrementc del Crecimiento del vello, especialmente en el mentén y el labio superior) y
reacciones en la zona de aplicacion del parche (enrojecimiento y picor). La lista completa de efectos
secundarios comunicados'sobre Livensa puede consultarse en el prospecto.

Como la testosterona es una hormona sexual masculina, debera vigilarse a las mujeres tratadas con
Livensa por si aparecen efectos adversos relacionados con la accién androgénica de la testosterona
(desarrollo de caracteristicas masculinas, como crecimiento de vello en la cara, agravamiento de la voz
0 caidz del cabello). Las mujeres que noten cualquiera de estos efectos deberan ponerse en contacto
con-su.medico.

Livensa no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) a la testosterona
0 a cualquiera de los otros componentes. Tampoco debe administrarse a mujeres que tengan o hayan
tenido cancer de mama u otro cancer dependiente de estrogenos, ni en aquellas con afecciones que les
impidan tomar medicamentos que contengan estréogenos.

Las mujeres que toman Livensa deben usar también estrégenos pero no los llamados «estrégenos
conjugados» ya que esta combinacion no es tan eficaz como la combinacién de otros tipos de
estrégenos con Livensa.
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éPor qué se ha aprobado Livensa?

El Comité decidié que los beneficios de Livensa son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro de Livensa?

La compafiia que fabrica Livensa vigilara atentamente algunos de sus efectos secundarios, como los de
tipo androgénico. La compafia examinara todos los estudios en curso con Livensa para examinar los
potenciales riesgos a largo plazo, incluido el cancer de mama, el cancer endometrial (cancer de la
pared uterina) y los efectos secundarios sobre el corazén y los vasos sanguineos. La compafiia tarnvién
presentard un plan de formacién para meédicos y pacientes.

Otras informaciones sobre Livensa:

La Comision Europea concedid una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea
para Livensa el 28 de julio de 2006. El titular de la autorizacion es Warner Chiicott Deutschland GmbH.
La autorizacion es valida por cinco afos, transcurridos los cuales puede renbvarse.

El texto completo del EPAR de Livensa puede encontrarse aqui. Para mas informacion sobre el
tratamiento con Livensa, lea el prospecto (también incluido en el EFAX) o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: 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



