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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksSana
zalém Intrinsa (testosterons)

2010. gada 22. septembri Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited oficiali pazinoja Cilvékiem
paredzéto zalu komitejai (CHMP) par vélmi atsaukt savu redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu
zalém Intrinsa redistracijas aplieciba, lai paplasinatu terapiju attieciba uz visam sievietém péc
menopauzes ar samazinatas dzimumtieksmes traucéjumiem.

Kas ir Intrinsa?

Intrinsa ir transdermals plaksteris (plaksteris, kas ievada zales organisma caur adu). Plaksteris izdala
300 mikrogramus aktivas vielas testosterona 24 stundu laika.

Intrinsa ir redistréts kops 2006. gada jdlija. To jau izmanto, lai arstétu sievietes ar samazinatas
dzimumtieksmes traucéjumiem (HSDD, seksuala rakstura domu samazinasanas un samazinats
seksualais uzbudindjums), kam izoperéta dzemde un abi olvadi. Sis sievietes vienlaicigi sanem ari
estrogéna (sieviska dzimumhormona) terapiju.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Intrinsa?

Intrinsa bija paredzéts lietot HSDD arstésanai sievietém péc menopauzes, sanemot hormonu terapiju
vai bez tas. Bija paredzets ieklaut visas sievietes péc menopauzes, ne tikai tas, kuram ,menopauze
izraisita kirurgiski” dzemdes vai abu olvadu izoperéSanas rezultata.

Kada ir paredzama Intrinsa iedarbiba?

Intrinsa vajadzétu iedarboties tapat, ka tas iedarbojas sievietém, kam izoperéta dzemde un abi olvadi.

Intrinsa sastava esosa aktiva viela testosterons ir dabisks dzimumhormons, kas veidojas virieSa
organisma un nedaudz mazaka méra sievietes organisma. Zems testosterona limenis izsauc zemu
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dzimumtieksmi, seksuala rakstura domu samazinasanos un samazinatu seksualo uzbudinajumu. P&c
menopauzes testosterona limenis asinis samazinas. Bija paredzéts, ka péc menopauzes sievietém,
lietojot Intrinsa, testosterons caur adu nonaks asins cirkulacija, lai sasniegtu tadu testosterona Iimeni,
kas atbilst pirmsmenopauzes limenim.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza rezultatus no Cetriem pétijumiem, kuros piedalijas kopa 2245 sievietes ar HSDD.
Dazam no Sim sievietém bija izoperéta dzemde un abi olvadi, bet citas bija péc menopauzes sievietes,
kuram dzemde un olvadi nebija izopereti. Vinas sanéma vai nu Intrinsa, vai placebo (zalu imitaciju).
Galvenais iedarbiguma raditajs bija balstits uz to, cik bieZi sievietém ir bijusas ,apmierinoSas seksualas
epizodes”.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc ,90. dienas”. Tas nozimé&, ka CHMP bija izveértéjusi uznémuma iesniegto
dokumentaciju un izveidojusi divus jautajumu sarakstus. Izvertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautdjumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Intrinsa nevar apstiprinat lietoSanai visam
pécmenopauzes sievietém ar HSDD. CHMP atziméja, ka ir nepietiekami ilgtermina dati par zalu
drosumu Saja paplasinataja pacientu grupa, un tapéc uzskatija, ka zalu raditais ieguvums $aja sieviesu
grupa neatsver zalu izraisito risku.

Ka uznemums pamato pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, ir pieejama sadala , Visi
dokumenti”.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
pétijumos/zalu eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas Intrinsa kliniskajos
pétijumos vai eksperimentalajas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja jls pasreiz
piedalaties kliniskaja pétijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Intrinsa, to lietojot atbilstosi esosajai indikacijai?

Intrinsa var bez bazam lietot HSDD arstésanai sievietém, kam izoperéta dzemde un abi olvadi.

Pilns Eiropas publiska novértéjuma zinojuma teksts par Intrinsa atrodams adentiiras timekla vietné
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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