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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti Intrinsa (testosterono) rinkodaros teise
atsiemimas

2010 m. rugseéjo 22 d. bendrové ,Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited" oficialiai pranesé
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiska
keisti Intrinsa rinkodaros teise, siekiant j vaistinio preparato indikacijg jtraukti visas lytinio potraukio
sumazéjimu sergancias moteris, kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis.

Kas yra Intrinsa?

Intrinsa - tai transderminis pleistras (pleistras, i$ kurio vaistiné medZiaga per odg patenka |
organizma). Per 24 val. iS pleistro iSskiriama 300 mikrogramy veikliosios medziagos testosterono.

Intrinsa rinkodaros teise suteikta 2006 m. liepos meén. Jis jau naudojamas gydant lytinio potraukio
sumazéjimu (LPS, seksualiniy minciy ir lytinio potraukio stoka) sergancias moteris, kuriy gimda ir abi
kiausidés buvo pasalintos chirurginiu badu. Sioms moterims taip pat bus taikomas gydymas estrogenu
(moterisku lytiniu hormonu).

Kokiais atvejais buvo humatyta vartoti Intrinsa?

Intrinsa buvo numatyta gydyti LPS sergancias moteris, kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis
ir taikoma arba netaikoma hormony terapija. I Sig motery grupe buvo numatyta jtraukti ne tik tas
moteris, kuriy menopauzé buvo sukelta chirurginiu blidu — pasalinant gimda ar kiausides, o visas
moteris, kurioms prasidejo menopauzé.

Kokio tikimasi Intrinsa veikimo?

Manoma, kad Intrinsa veiks taip pat, kaip ir gydant moteris, kuriy gimda ir abi kiausidés buvo
pasalintos chirurginiu bldu.
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Veiklioji Intrinsa medZiaga testosteronas yra natdralus lytinis hormonas, gaminamas vyry organizme;
Siek tiek maziau jo gaminama ir motery organizme. Sumazéjes testosterono kiekis siejamas su
sumazéjusiu lytiniu potraukiu bei seksualiniy minciy ir lytinio susijaudinimo sumazéjimu. Po
menopauzeés testosterono kiekis kraujyje sumazéja. Tikétasi, kad Intrinsa pleistrg naudojanciy moteruy,
kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis, kraujyje susidarys tokia testosterono koncentracija,
kokia buvo pries menopauze.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké keturiy tyrimy, kuriuose dalyvavo 2 245 LPS sergancios moterys, rezultatus. Kai
kurioms i$ Siy motery buvo chirurgiSkai pasalinta gimda ir abi kiausSidés, o kitoms buvo jvykusi
menopauze, taciau gimda ir kiausidés nepasalintos. Joms buvo skiriamas Intrinsa arba placebas
(gydomojo poveikio neturintis preparatas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo grindziamas motery,
patirty ,patenkinamy seksualiniy epizody" dazniu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta po 90-os dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus
dokumentus ir parenges du klausimy sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | sgrasuose
pateiktus klausimus, vis dar liko neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sgrasy
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad pagal visy LPS serganciy motery, kurioms prasidéjes pomenopauzinis laikotarpis, gydymo
indikacijg vartojamo preparato Intrinsa rinkodaros teisés suteikti negalima. CHMP atkreipé démesj, kad
nepakanka ilgalaikiy duomeny apie vaistinio preparato saugumag Siai didelei pacienciy grupei, todél
iSreiSké nuomone, kad vaistinio preparato Sioms moterims teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg
rizikq.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapiy grupéje All documents (Visi
dokumentai).

Kokios Sio paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba Intrinsa naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba preparato Intrinsa labdaringo vartojimo programose. Jei
dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
iSsamesnés informacijos apie gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis preparato Intrinsa vartojimas pagal esamga indikacija?

Intrinsa vartojimas pagal LPS serganciy motery, kurioms pasalinta gimda ir abi kiauSidés, gydymo
indikacijq islieka toks pat.

ISsamy Intrinsa Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti agentiros interneto svetainéje
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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