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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Intrinsa
testosteronas

Sis dokumentas yra vaisto Intrinsa Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Intrinsa rinkodaros teisg'ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Intrinsa?

Intrinsa - tai transderminis pleistras (pleistras, i3 kurio vaistiné medZiaga per odg patenka |
organizma). Pleistras per parg iSskiria 300 mikrogramy veikliosios medziagos testosterono.

Kam vartojamas Intrinsa?

Intrinsa skirtas nepasitenkinima stikelian¢iam sumazéjusiam lytiniam potraukiui gydyti moterims,
kurioms pasalinta gimda ir abi Kiausidés. Jis skiriamas pacientéms, jau vartojanCioms estrogeng
(moteriska lytinj hormona).

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Intrinsa?

Gydymas. Iptrinsa yra nepertraukiamas, du kartus per savaite klijuojama po vieng pleistro skiautele.

Pleistro skiautelé klijuojama ant sausos Svarios odos pilvo apacioje (Zzemiau juosmens). Pleistras
paliekamas ant odos tris ar keturias dienas, tada pakeiCiamas nauju kitoje vietoje. Toje pacioje vietoje
pleistro negalima klijuoti maziausiai septynias dienas.

Gali bati, kad pageréjimas pacientei pasireiks tik daugiau nei po ménesio. Jei pacienté nejaucia

pageréjimo per tris-Sesis gydymo ménesius, ji turéty pasitarti su gydytoju, kad jis jvertinty gydymo
poveikj.
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Kaip veikia Intrinsa?

Veiklioji Intrinsa medziaga testosteronas yra natidralus vyriskasis lytinis hormonas, kurio maziau
gamina motery organizmas. Maza testosterono koncentracija siejama su lytinio geismo ir susijaudinimo
mazéjimu. Pasalinus gimda ir kiauSides, moters organizmo gaminamo testosterono kiekis sumazéja
perpus. IS Intrinsa pleistro testosteronas pro odg patenka | kraujotaka. Taip atstatoma tokia
testosterono koncentracija, kokia buvo pries pasalinant gimda ir kiausides.

Kaip buvo tiriamas Intrinsa?

Kadangi testosteronas yra gerai Zinoma veiklioji medZiaga, jau naudojama kituose vaistuose, bendirove
naudojosi ir paskelbtais moksliniais duomenimis, ir savo atlikty tyrimy duomenimis. Dviejuose
pagrindiniuose Intrinsa tyrimuose dalyvavo 1 095 vidutiniSkai 49 mety amziaus moterys, kurioS buvo
gydomos Intrinsa iki vieny mety. Intrinsa buvo lyginamas su placebu (veikliosios medziages neturinciu
pleistru). Lytiniam potraukiui ir aktyvumui jvertinti tyrimuose buvo naudojami specialiai, paruosti
klausimynai. Pacientés turéjo uzrasyti, kiek pasitenkinima teikianciy seksualiniu,epizody jos patyré per
4 savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo jvercio pries tyrima ir poegiy'gydymo ménesiy
skirtumas.

Kokia Intrinsa nauda nustatyta tyrimuose?

Intrinsa buvo veiksmingesnis uz placeba. ISanalizavus minétu.dvieiy tyrimy rezultatus, nustatyta, kad
per keturias savaites Intrinsa gydytos moterys turéjo vidutiniskai 1,07 daugiau pasitenkinima teikusiy
seksualiniy epizody nei placebg vartojusios moterys. Tai“ciSkia, kad moterys, kurios iki gydymo
vidutiniskai patyré tris pasitenkinima keliancius seksualinius epizodus per keturias savaites,
pavartojusios Intrinsa Sesis ménesius, patyré penkis tokius epizodus per keturias savaites. Placebu
Sesis ménesius gydytos moterys tyrimo pabaigbje vidutiniskai patyré keturis seksualinius epizodus per
keturias savaites.

Kokia rizika siejama su Intrinsa vartojimu?

Dazniausi gydymo Intrinsa Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientei iS 10) buvo
hirsutizmas (padidéjes plauky augimas, ypac ant smakro ir virs virSutinés IGpos) ir reakcijos pleistro
vartojimo vietoje (odos paraudimas ir niezulys). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Intrinsa, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kadangi testosteronas yra vyriskasis lytinis hormonas, reikia stebéti, ar Intrinsa vartojancioms
moterims nepasireiskia androgeninis Salutinis poveikis (vyrisky pozymiy atsiradimas), pavyzdziui,
veido plaukutumas, balso pazeméjimas ar plauky slinkimas. Nors vieng i$ Siy pozymiy pastebéjusios

moterys/privalo kreiptis | gydytoja.

Intrinsa'negalima skirti pacientéms, kurios gali biti jautrios (alergiskos) testosteronui ar bet kuriai kitai
vaista/sudétinei medziagai. Jo negali vartoti moterys, sergancios ar sirgusios krities véziu ar kitu nuo
esirogeny priklausanciu véziu, arba kai yra kity priezasciy, dél kuriy joms negalima vartoti vaisty,
kuriy sudétyje yra estrogeno.

Intrinsa vartojancios moterys taip pat turi vartoti estrogenus, bet ne konjuguotus, kadangi tokiy
estrogeny ir Intrinsa derinys yra ne toks veiksmingas kaip kity rasiy estrogeny ir Intrinsa derinys.
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Kodél Intrinsa buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Intrinsa teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Intrinsa?

Intrinsa gaminanti bendroveé atidziai stebés kai kuriuos Intrinsa Salutinius poveikius, kaip antai
androgeninj Salutinj poveikj. Ji apzvelgs visus vykdomus Intrinsa tyrimus ir jvertins galima ilgalaike
rizika, taip pat krities vézio, endometrinio (gimdos sieneliy) vézio ir Salutinio poveikio Sirdziai bei
kraujagysléms pavojus. Bendrové taip pat pateiks Sviec¢iamajj plang gydytojams ir pacientéms.

Kita informacija apie Intrinsa:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Intrinsa rinkodaros t&ise 2006 m. liepos
28 d. Rinkodaros teisés turétoja yra bendrové ,Warner Chilcott UK Ltd". Rinkodaros-teisé suteikta
penkeriems metams, po kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Intrinsa EPAR galima rasti Cia. Daugiau informacijos apie gydyma/intririsa galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-06.

Intrinsa
EMA/369753/2010 Psl. 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



