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Kérdések és valaszok

Az Intrinsa-ra (tesztoszteron) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély mddositasa iranti kérelem visszavonasa

2010. szeptember 22-én a Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited hivatalosan értesitette az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az Intrinsa-ra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély mddositésa iranti kérelmét, amely arra iranyult, hogy a
kezelés kiterjeszthetd legyen minden olyan posztmenopauzas nére, aki hipoaktiv nemi vagyban
szenved.

Milyen tipusu gydgyszer az Intrinsa?

Az Intrinsa egy transzdermalis tapasz (olyan tapasz, amely a boron keresztlil adagolja a gyogyszert). A
tapasz 300 mikrogrammnyi tesztoszteron hatdéanyagot bocsat ki 24 éra alatt.

Az Intrinsa 2006 juliusa 6ta rendelkezik engedéllyel. Mar jelenleg is alkalmazzéak olyan hipoaktiv nemi
vagyban (hypoactive sexual desire disorder - HSDD, a szexualis témaju gondolatok és nemi vagy
hidnya) szenved6 néknél, akiknek méhét és mindkét oldali petefészkét sebészileg eltdvolitottak. Ezek a
nék valamilyen 0sztrogénkezelést (n6i nemi hormon) is kapnak.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Intrinsa-t?

Az Intrinsa-t hormonkezelésben részesulé vagy nem részesil6 posztmenopauzas nék hipoaktiv nemi
vagyanak kezelésére szantdk. Ez minden menopauzan atesett nére vonatkozott volna és nem kizardlag
azokra, akik a méh- és kétoldali petefészek-eltavolitas utan lettek ,sebészeti Uton
posztmenopauzasak”.

Milyen hatasmechanizmust varnak az Intrinsa-tol?

A varakozasok szerint az Intrinsa ugyanugy hat, mint a sebészi méh- és kétoldali petefészek-
eltavolitason atesett n6k esetében.
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Az Intrinsa hatdanyaga a tesztoszteron, amely a férfiakban és kisebb mértékben a nékben is termel6d6
természetes nemi hormon. Az alacsony tesztoszteronszintet alacsony nemi vaggyal, kevesebb
szexualis témaju gondolattal és cs6kkent nemi izgalommal hoztak 6sszefliggésbe. Menopauza utan a
vér tesztoszteronszintje csékken. Posztmenopauzas nék esetében az Intrinsa-tol azt vartak, hogy a
béron keresztiil tesztoszteront juttat a véraramba, olyan tesztoszteronszintet eredményezve ezéltal,
amely megegyezik a menopauza el6tt észlelt értékkel.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat minddsszesen 2245 hipoaktiv nemi vagyban szenvedd nével végzett, négy vizsgalat
eredményeit nyUjtotta be. A nék egy része sebészi méh- és petefészek-eltavolitason esett at, mig a
tobbi posztmenopauzas n6 esetében nem tértént ilyen beavatkozas. Intrinsa-t vagy placebot
(hatéanyag nélkili kezelés) kaptak. A hatasossag f6 mércéje azon alapult, hogy a n6ék milyen gyakran
éltek at ,kielégitd szexualis eseményt”.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a 90. nap utadn vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott két kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdésekre adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idOpontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP-nek aggalyai tdmadtak, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy
az Intrinsa alkalmazasa nem engedélyezhet6 minden olyan posztmenopauzas n6 esetében, aki
hipoaktiv nemi vagyban szenved. A CHMP megjegyezte, hogy e nagyobb betegcsoportra vonatkozoan
nem allnak rendelkezésre elégséges mennyiségben adatok a gyogyszer hossz( tavu
biztonsagossagaval kapcsolatban, és ezért azon a véleményen volt, hogy e n6k esetében a gyogyszer
elényei nem haladjak meg annak kockazatait.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit§ levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhaté.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Intrinsa-val végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kévetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elbtti kezelési
programban vesz részt, és tovabbi informacidra van sziiksége a kezelését illetéen, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi fog torténni az Intrinsa-val a jelenlegi javallati korben?

A méh- és kétoldali petefészek-eltavolitason atesett, hipoaktiv nemi vagyban szenved6 nék
kezelésében az Intrinsa alkalmazasanak nincsenek kdvetkezményei.
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Az Intrinsa-ra vonatkozé teljes eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés az Ugyndkség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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