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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Livensa
tesztoszteron

Ez a dokumentum a Livensa-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jeientés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszereK sizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali eng=dély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Livensa alkalmazasi feltételeire vonatkezo ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Livensa?

A Livensa transzdermalis tapasz (olyan tarasz, amely a gydgyszert a béron keresztll juttatja be). A
tapasz 24 o6ra alatt 300 mikrogramm tesztoszteront bocsat ki.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Livensa?

A Livensa-t olyan nék kezelésére alkalmazzak, akiknek a méhét és mindkét petefészkét eltavolitottak,
és akiknél a szexualis érdeki6dés és a nemi vagy hianya rossz lelkiallapotot okoz. Olyan betegeknél

alkalmazzak, akik mai szednek 6sztrogént (egy néi nemi hormon).

A gydgyszer csak receptre kaphatod.
Hogyan kell alkalmazni a Livensa-t?

A Liverisa-t folyamatos kezelésként alkalmazzak, hetente kétszer egy tapaszként. A tapaszt a has also
részén (a derék alatt) szaraz, tiszta bdrfeliiletre kell helyezni. A tapasz harom vagy négy napig marad
a bdron, és ezutan az Gj tapaszt mashova kell felhelyezni. Ugyanazt a teriiletet legalabb hét nap
elteltével szabad csak ismét hasznalni.

Egy honapnal tovabb is eltarthat, amig a beteg javulast tapasztal. Ha a beteg harom-hat havi kezelés
utan nem tapasztal javulast, vegye fel a kapcsolatot orvosaval, a kezelés fellilvizsgalata céljabal.
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Hogyan fejti ki hatasat a Livensa?

A Livensa hatdéanyaga a tesztoszteron, a férfiak szervezetében, illetve néknél kisebb mennyiségben
termel6d6 természetes nemi hormon. Az alacsony tesztoszteron-szinthez alacsony nemi vagy és
csokkent szexualis érdekl6dés és nemi izgalom kapcsolddik. A termelt tesztoszteron mennyisége a
felére csokken azoknal a n6knél, akiknek a méhét és petefészkeit eltavolitottak. A Livensa a
tesztoszteront a boron keresztll juttatja a véraramba, hogy a tesztoszteron szintjét a méh-és
petefészek eltdvolitas elStti értékre emelje.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Livensa-t?

Mivel a tesztoszteron jol ismert hatdéanyag, amelyet mar mas gyodgyszereknél is alkalmaznak, a vallalat
a kozzétett szakirodalom adatait hasznalta fel, illetve maga is végzett vizsgalatokat. A kétf&
vizsgalatban 1095, atlagosan 49 éves né vett részt, akik legfeljebb egy évig kaptak a'livensa-t. A
Livensa-t placebdval (hatéanyag nélkili tapasz) hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatokban kulon e célra
kialakitott kérdGivet hasznaltak a szexualis vagy és aktivitds mérésére, a kielégitt nami aktusok
szamanak a nyomon kovetésével egy négy hetes idészakban. A hatékonysag f&.marcéje a kérdbivre a
vizsgalat el6tti (kiinduldsi) és a gyogyszerrel végzett hat hdnapos kezelés uian adott valaszok
pontszamai k6zo6tti valtozas volt.

Milyen el6nyei voltak a Livensa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Livensa hatékonyabb volt a placebdnal. A két vizsgalat eredmeényének egylittes elemzésekor a

Livensa-val kezelt néknél a négyhetes id6szak alatt el6forduld kielégité nemi aktusok széma atlagosan
1,07-tel n6tt a placeboval kezelt n6khoz képest. Azoknél.a néknél, akik a kezelés el6tt egy négyhetes

id6szakra vonatkozéan atlagosan harom kielégit6 riemii aktusrol szamoltak be kiindulasként, a Livensa
6 hdnapig tartd alkalmazasa utan egy négyhetes. idoszakban kb. 6t ilyen nemi aktus fordult el6. Ezzel

szemben a hat honapig placeboval kezelt nél« a vizsgalat végén egy négyhetes idészakra vonatkozdan
atlagosan kb. négy ilyen nemi aktusrdl szamoltak be.

Milyen kockazatokkal jar & Livensa alkalmazasa?

A leggyakoribb (10 betegbdl tabi rmint egynél eléforduld) mellékhatasok: hirsutizmus (sz6résodés,
kulénosen az arcon és a szaj felett), a tapasz alkalmazasanak helyén kialakulo reakcidk (bérpir,
viszketés). Kérjuk, hogy a Livensa hasznalatahoz kapcsolodd 6sszes mellékhatas teljes listajat illetéen
olvassa el a betegtaigkoztatoét!

Mivel a tesztoszteren férfi nemi hormon, a Livensa-val kezelt noket figyelemmel kell kisérni, hogy nem
alakulnak-e ki naluk androgén jellegli mellékhatasok (férfias tulajdonsagok kialakulasa), mint példaul

szOrndvekedés az arcon, a hang mélyllése vagy hajhullas. Ha a kezelt n6 a fenti hatasok barmelyikét

tapasztalia, fel kell keresnie az orvosat.

A Livensa nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik a tesztoszteronra vagy a tobbi 6sszetevo
parraelyikére tulérzékenyek (allergidasak) lehetnek. Nem alkalmazhaté olyan néknél sem, akiknek
mellrakjuk vagy mas 0sztrogénfiiggé daganatos megbetegedésiik van vagy volt, illetve akiknél olyan
egyéb egészségi allapot all fenn, ami miatt nem szedhetnek Gsztrogéntartalmu gydgyszereket.

A Livensa-val kezelt n6knek 6sztrogéneket is alkalmazniuk kell, de nem a ,konjugalt 6sztrogéneknek”
nevezett tipusbdl, mivel ez a kombinacié nem olyan hatékony, mint az egyéb fajtaju 6sztrogének
Livensa-val valé kombinacidja.
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Miért engedélyezték a Livensa forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Livensa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Livensa biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabol?

A Livensa-t gyarté vallalat figyelemmel fogja kisérni a Livensa mellékhatasainak némelyikét, igy
példaul az androgén mellékhatdsokat. A vallalat a Livensa-val kapcsolatban jelenleg folyd vizsgalatok
mindegyikét felll fogja vizsgalni az esetleges hosszu tavu kockazatokra vonatkozdan, beleértve
mellrak, az endometrium daganatos elvaltozasai (méh nyalkahartyajanak daganatos betegsége),
tovabba sziv-érrendszeri mellékhatasok. A véllalat mind az orvosok, mind a betegek szamaia
oktatécsomagot készit.

A Livensa-val kapcsolatos egyéb informacio:

2006. julius 28-an az Eurdpai Bizottsag Livensa-ra vonatkozéan megadta az Euirdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali erigedély jogosultja a Warner
Chilcott Deutschland GmbH. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig
meghosszabbithatd.

A Livensa-ra vonatkozé teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben.a Livensa-val torténd kezeléssel

kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa ¢l a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgayszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2010.
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