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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntiluvan muutoshakemuksen peruuttaminen
ladkevalmisteelta nimelta Intrinsa (testosteroni)

Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited ilmoitti 22. syyskuuta 2010 ldakevalmistekomitealle
virallisesti peruuttavansa Intrinsa-nimista ladkevalmistetta koskevan myyntiluvan muutoshakemuksen,
jonka tarkoituksena oli lisata ladkevalmisteen kayttdaiheisiin kaikkien vaihdevuosien jalkeisesta
seksuaalisesta haluttomuudesta karsivien naisten hoito.

Mita Intrinsa on?

Intrinsa on depotlaastari (laastari, josta ladkeaine vapautuu ja imeytyy ihon lapi). Laastarista vapautuu
300 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta eli testosteronia 24 tunnin aikana.

Intrinsa hyvaksyttiin heinakuussa 2006. Silla on jo hoidettu seksuaalisesta haluttomuudesta
(seksuaalisten ajatusten ja seksuaalisen halun puute) kérsivia naisia, joilta on poistettu kohtu ja
molemmat munasarjat kirurgisesti. Naita naisia hoidetaan lisédksi estrogeenilla (naissukupuolihormoni).

Mihin Intrinsaa oli tarkoitus kayttaa?

Intrinsaa oli maara kayttaa vaihdevuosien jalkeisesta seksuaalisuudesta haluttomuudesta karsivien
naisten hoitoon joko hormonihoidon kanssa tai ilman sitéd. Ladkevalmisteella oli tarkoitus hoitaa kaikkia
naisia, joiden vaihdevuodet olivat paattyneet, ei siis pelkastaan niita, joiden vaihdevuodet olivat
paattyneet "kirurgisesti” kohdun tai munasarjojen poistamisen vuoksi.

Miten Intrinsan odotettiin vaikuttavan?

Intrinsan odotetaan vaikuttavan samalla tapaa kuin naisilla, joiden kohtu ja molemmat munasarjat on
poistettu Kirurgisesti.
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Intrinsan vaikuttava aine, testosteroni, on luonnollinen sukupuolihormoni, jota miesten elimistd tuottaa.
Myds naisten elimistd tuottaa sitd, mutta vahemman kuin miehilla. Pieni testosteronipitoisuus on

liitetty seksuaaliseen haluttomuuteen, ja sen ajatellaan vahentavan seksuaalisia ajatuksia ja
kiihottumista. Testosteronin maara veressa vahenee vaihdevuosien jalkeen. Vaihdevuosien jalkeista
aikaa elavilla naisilla Intrinsan odotettiin vapauttavan testosteronia ihon lapi verenkiertoon, jotta
elimiston testosteronipitoisuus vastaisi vaihdevuosia edeltaneita pitoisuuksia.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tuloksia neljasta tutkimuksesta, joihin osallistui yhteensa 2 245 seksuaalisesta
haluttomuudesta karsivda naista. Joidenkin naisten kohtu ja munasarjat oli poistettu kirurgisesti, kun
taas toiset naiset elivat vaihdevuosien jélkeista aikaa ilman etté heiltd olisi poistettu kohtu tai
munasarjat. Naisille annettiin joko Intrinsaa tai plaseboa (lumelaékettd). Tehokkuuden paaasiallinen
mittari perustui siihen, kuinka usein naisilla oli ollut tyydyttavia seksikokemuksia.

Miten pitkadlla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 90 péivaa, kun yhtid peruutti sen. Siind vaiheessa ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtidon toimittamat asiakirjat ja laatinut kaksi kysymysluetteloa. Kun ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion kysymysluetteloon antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viel&a selvittdmatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Arvioimiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloihin antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin peruuttamisajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettei Intrinsaa voida hyvaksyé kaikkien vaihdevuosien jalkeisestéd seksuaalisesta
haluttomuudesta karsivien naisten hoitoon. Laakevalmistekomitea totesi, etta tiedot laakevalmisteen
pitkaaikaisesta turvallisuudesta tdssa isommassa potilasryhméssa olivat puutteelliset ja katsoi sen
vuoksi, etta ladkevalmisteen hyddyt naille naisille eivat olleet sen riskeja suuremmat.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa
kohdassa ”Kaikki asiakirjat”.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Intrinsaa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmiin. Jos olet mukana
kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttbohjelmassa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, ota yhteytta
hoitavaan laékariin.

Mita Intrinsalle tapahtuu sen nykyisen kayttoaiheen osalta?

Intrinsan kaytodsta ei ole seurauksia niille Intrinsalla hoidettaville seksuaalisesta haluttomuudesta
karsiville naisille, joiden kohtu ja molemmat munasarjat on poistettu.

Intrinsaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla kohdassa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Myyntiluvan muutoshakemuksen peruuttaminen laékevalmisteelta nimelté Intrinsa
(testosteroni)
EMA/632261/2010 Sivu 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000634/human_med_000845.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

