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Mulgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave
Intrinsa (testosteroon)

22. septembril 2010 teatas ettevote Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited ametlikult
inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi Intrinsa milgiloa muutmistaotlus, et laiendada
ravi kdikidele hiipoaktiivse seksuaalsoovi hdirega menopausijargses eas naistele.

Mis on Intrinsa?

Intrinsa on transdermaalne plaaster (ravimi manustamiseks naha kaudu). Plaastrist vabaneb 300 ug
toimeainet testosterooni 66pdevas.

Intrinsa sai muiugiloa 2006. aasta juulis. Ravim on juba kasutusel selliste hiipoaktiivse seksuaalsoovi
hdirega (HSDD - hypoactive sexual desire disorder, seksuaalsete motete ja seksuaalsoovi puudumine)
naiste raviks, kelle emakas ja mdlemad munasarjad on kirurgiliselt eemaldatud. Need naised
kasutavad ka Ostrogeeni (naissuguhormoon).

Milleks kavatseti Intrinsat kasutada?

Intrinsat kavatseti kasutada HSDD raviks hormoonravi saavatel ja mittesaavatel menopausijdrgses eas
naistel. Naidustus pidi hdlmama kdiki menopausiga naisi: nii neid, kelle menopaus oli esile kutsutud
emaka ja munasarjade eemaldamisega, kui ka menopausijargses eas naisi.

Milline on Intrinsa eeldatav toime?

Intrinsa peaks toimima samamoodi kui see toimib naistel, kelle emakas ja mdlemad munasarjad on
kirurgiliselt eemaldatud.

Intrinsa toimeaine testosteroon on looduslik suguhormoon, mida tekib meeste ja véhemal maaral
naiste organismis. Seksuaalhuvi, soovi ja erutuse vahesust on seostatud testosterooni vaikese
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sisaldusega veres. Testosterooni hulk veres vaheneb parast menopausi. Intrinsa pidi vabastama
testosterooni menopausijargses eas naistele vereringesse naha kaudu, suurendades
testosteroonisisalduse menopausieelsele tasemele.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse
toetuseks?

Ettevote esitas tulemused neljast uuringust, milles osales kokku 2245 HSDD-ga naist. Uuringutes
osalesid nii naised, kelle emakas ja mdlemad munasarjad olid kirurgiliselt eemaldatud, kui ka
menopausijargses eas naised, kelle emakas ja munasarjad ei olnud eemaldatud. Osalejatele anti kas
Intrinsat vOi platseebot (ndiv ravim). Efektiivsuse pdhinaditajaks oli rahuldust pakkuva seksuaalse
aktiivsuse episoodide esinemise sagedus naistel.

Millises jargus oli taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 90 paeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. See tdhendab, et
inimravimite komitee oli ettevotte esitatud dokumentidega tutvunud ja koostanud ettevottele
vastamiseks kaks klisimuste loetelu. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused
I&bi vaadanud, kuid moni kisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analldsile ja ettevotte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli
esialgsel seisukohal, et ravimi Intrinsa kasutamist kdikide HSDD-ga menopausijargses eas naiste
raviks ei ole vdimalik heaks kiita. Inimravimite komitee markis, et pikaajalisi andmeid ravimi ohutuse
kohta kdnealuses suuremas patsiendiriihmas ei ole piisavalt, ja oli seeparast arvamusel, et ravimi
kasulikkus nendel naistel ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevotte kiri, milles ta teatab ravimiametile oma taotluse tagasivdotmisest, on avaldatud jaotises ,All
documents".

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Intrinsa kliinilistes
uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente. Kui osalete ravimi kliinilises
uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pé6rduge palun arsti
poole, kes teile ravi maaras.

Kuidas mojutab tagasivotmine Intrinsa kasutamist selle praeguse
ndidustuse raviks?

Tagasivotmine ei avalda mdju Intrinsa kasutamisele HSDD ravis naistel, kelle emakas ja mdlemad
munasarjad on eemaldatud.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdistekst Intrinsa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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