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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Intrarosa
praszteron

Ez a dokumentum az Intrarosa-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Intrarosa
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az Intrarosa alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Intrarosa és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Intrarosa egy gyodgyszer, amit a menopauzan atesett n6knél a szeméremtest és a htlively sorvadasa
altal okozott, mérsékelt és sulyos tiinetek kezelésére alkalmaznak. A szeméremtest és a hively
sorvadasaban szenved6 n6knél a hively fala és a kornyezd szévetek vékonyabba valnak és olyan
tinetek jelentkeznek, mint a genitalis terilet kdérnyékének szarazsaga, irritacidja és fajdalma, valamint
fajdalmas nemi kapcsolat.

Az Intrarosa hatéanyagként praszteront, masnéven dehidroepiandroszteront (DHEA) tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni az Intrarosa-t?

Az Intrarosa 6,5 mg-os huvelykip formajaban kaphaté. A hiivelykldpot a néknek naponta egyszer,
lefekvés el6tt a hiivelybe kell helyezni.

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Hogyan fejti ki hatasat az Intrarosa?

A menopauzan atesett néknél a hiively korili szovetek és a hiively szovetének elvékonyodasat a
Osztrogén nevl nemi hormon szintjének csokkenése okozza.

Az Intrarosa hatéanyaga, a praszteron, a hlivelybe helyezést kovetéen 6sztrogén és androgén nemi
hormonokka alakul at. Az 6sztrogén szint emelkedésének kovetkeztében, a hlivelyben Iévl és a hlively
koruli szovetek felszini sejtjeinek szama névekszik, ami enyhiti a hiively sorvadasanak tineteit.

Milyen elonyei voltak az Intrarosa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 813, szeméremtest- és hiivelysorvadasaban szenvedd menopauzan atesett né részvételével
elvégzett vizsgalat azt mutatta, hogy az Intrarosa kezelés hatékonyabb, mint a placebo (hatéanyag
nélkuli kezelés) a hlvely széveteinek elvékonyodasaval (sorvadas) 6sszefiiggd tinetek
csOkkentésében.

Mindkét vizsgalatban naponta egyszer adagolt, 6,5 mg Intrarosa-t alkalmaztak, 12 héten keresztil. Az
eredmények alapjan a felszini sejtek (melyek normal esetben a sorvadas soran levalnak) szama 6 és
10%-kal ndvekedett Intrarosa kezelés esetén, szemben a placebo-kezelésnél tapasztalt 1 és 2%-kal. A
parabazalis sejtek (melyek szama normal esetben a sorvadas soran novekszik) szamaban is 42 és
47%-0s csOkkenést észleltek Intrarosa kezelés esetén, szemben a placebo-kezelésnél tapasztalt 2 és
12%-kal.

Tovabba, az Intrarosa kezelés kedvez6bb volt a hlively savassaganak fokozasaban (mely normal
esetben a sorvadas soran kevésbé savassa valik); a PH érték csokkenése Intrarosa kezelésnél 0,9 és
1,0, mig placebo esetén 0,2 és 0,3 volt.

Az Intrarosa-val kezelt betegek a nemi kapcsolat soran a fajdalom mérsékelt csokkenését tapasztaltak,
ami azonos vagy kedvezbébb volt a placeboval kezelt betegnél észlelt hatassal. A nemi kapcsolat soran
észlelt fajdalmat a betegek 6nbevallassal értékelték standard skala alapjan, mely 0-tél (nincs fajdalom)
3-ig terjedt (erds fajdalom). A fajdalom 1,3 és 1,4 ponttal csokkent Intrarosa kezelésnél, szemben a
placebdénal tapasztalt 0,9 és 1,1 ponttal. A placebo csoportban tapasztalt hatast a segédanyag sikositd
hatasaval magyaraztak.

Milyen kockazatokkal jar az Intrarosa alkalmazasa?

Az Intrarosa leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hiivelyi folyas.
Az Intrarosa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Az Intrarosa nem alkalmazhaté az alabbi betegségekben szenved6 betegeknél: nem tisztazott oku
genitalis vérzés, ismert vagy feltételezett eml6rak vagy 0sztrogén-dependens daganat, korabbi
eml6rak, a méh boritasanak kezeletlen megvastagodasa (endometrium hiperplazia), akut (révid
id6tartamud) majbetegség, korabbi majbetegség, ha a majfunkcids vizsgalatok eredményei nem
normalizalédtak, korabbi vagy fennalléd vénas tromboembdlia (vérrogok képzddése a vénakban),
trombofilias betegségek (rendellenes véralvadas), aktiv vagy kézelmultban lezajlott artérias
tromboembolias betegség (vérrogképz6dés okozta betegség az artéridakban), porfiria (a porfirin nevd
kémiai anyagok lebontasanak képtelensége). A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.
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Miért engedélyezték az Intrarosa forgalomba hozatalat?

Az Intrarosa javitotta a hively széveteinek szerkezetét és mérsékelten befolyasolta a nemi kapcsolat
soran tapasztalt fajdalmat. Az Intrarosa elfogadhaté biztonsagossagi profilt mutatott.

Az Eurépai Gyogyszerligynokség ezért megallapitotta, hogy az Intrarosa alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Intrarosa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Intrarosa-t forgalmaz6 céget a gyogyszer klinikai gyakorlatban valé alkalmazasara vonatkozo6
tanulmany lebonyolitasara kotelezték, mely magaba foglalja a jovahagyott terméktajékoztatonak
megfeleld alkalmazast.

Az Intrarosa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Intrarosa-val kapcsolatos egyéb informéacio

Az Intrarosa-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Intrarosa-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004138/human_med_002210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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