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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Intrinsa
testosterons

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kop<avilkums par Intrinsa. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértejarsis'zales pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus pzr iatrivisa lietosanu.

Kas ir Intrinsa?

Intrinsa ir transdermals plaksteris (plaksteris,/kas lauj zalém iek|lst organisma caur adu). Plaksteris
24 stundu laika atbrivo 300 mikrogramus aktivas vielas testosterona.

Kapec lieto Intrinsa?

Intrinsa lieto sievietes, kas cie$ ncidziinumtieksmes un ar to saistitu domu trikuma péc dzemdes un
abu olnicu rezekcijas (izgriesanas). Tas lieto pacientes, kas jau lieto estrogénu (sievisko

dzimumhormonu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Intiinsa?

Intrinsa lieto nepartraukti, pa vienam plaksterim divreiz nedéla. Plaksteri uzliek uz sausas, tiras adas
védkra apaki€ja dala (zem jostasvietas). Plaksteri atstaj uz adas tris vai Cetras dienas un tad nomaina
ar jaunu piaksteri, ko uzliek cita vieta. Vienu un to pasu vietu nedrikst atkartoti izmantot vismaz
septinas dienas.

Biezi vien paiet vairak neka ménesis, pirms paciente jut uzlabojumus. Ja paciente nejit uzlabojumus
péc triju Iidz seSu ménesu ilgas lietoSanas, ir javérsas pie arsta, lai parskatitu arstésanu.
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Ka Intrinsa darbojas?

Intrinsa aktiva viela testosterons ir dabigs dzimumhormons, kas veidojas virieSiem un, mazaka meéra,
sievietém. Zemu testosterona limeni saista ar pazeminatu dzimumtieksmi, ar to saistito domu trikumu
un samazinatu uzbudinamibu. Sievietém péc dzemdes un olnicu rezekcijas veidojas uz pusi mazak
testosterona. Lai sasniegtu, testosterona limeni, kas bijis pirms dzemdes un olnicu rezekcijas, Intrinsa
izdala testosteronu, kas caur adu nok]ust asinsrité.

Ka noriteja Intrinsa izpéte?

Ta ka testosterons ir labi zinama aktiva viela, ko jau lieto citas zalés, uznémums izmantoja publicetus
literatlras datus, ka ari veica savus pétijumus. Intrinsa efektivitati parbaudija divos pamatpetiiumos,
kas aptvéra 1095 sievietes (vid€jais vecums - 49 gadi), kuras gada laika sanéma Intrinsa. Intririsa
iedarbibu salidzinaja ar placebo (plaksteri, kura sastava nebija aktivas vielas). Lai novartetu seksualo
interesi un aktivitati, atziméjot apmierinosu dzimumaktu skaitu ¢etru nedélu laikabétijuriios izmantoja
Tpasu anketu. Galvenais iedarbiguma raditajs pamatojas uz izmainam anketas raditajos pirms pétijuma
un péc sesu ménesu ilgas arstésanas ar Sim zalém.

Kads ir Intrinsa iedarbigums sajos pétijumos?

Intrinsa bija efektivakas neka placebo. Salidzinot abos pétijumos’giitos rezultatus, tika konstatéts, ka
sievietém, kas sanémusas Intrinsa, ¢etru nedélu laika apmierifioSusdZimumaktu skaits, salidzinot ar
sievietém, kas sanémusas placebo, palielindjas par 1,07. Vértejot péc vidéja raditaja, sievietém, kam
pirms arstéSanas bija tris apmierinosi dzimumakti Cetru rizdélu laika, péc seSu ménesu ilgas arstésanas
ar Intrinsa Cetru nedélu laika bija pieci sadi akti. Turpretispacientém, kas sanémusas placebo, bija
aptuveni Cetri dzimumakti ¢etru nedélu laika péc $egu ménesu ilgas arstésanas.

Kads pastav risks, lietojot Intrinsa?

Visbiezak novérotas nevélamas Intrinsa hlakusparadibas (vairak ka vienai pacientei no desmit) bija
hirsGtisms (parmériga matu augsaria, 1padi uz zoda un virslpas) un reakcijas plakstera uzlikSanas
vieta (apsartums un nieze). Pilns ihtrifsa izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Ta ka testosterons ir virigkais dzimumhormons, sievietes, kas lieto Intrinsa, ir jauzrauga, lai nepielautu
androgéniskas nevélamas blakusparadibas (viriSkas pazimes), pieméram, sejas apmatojuma
paradisanas, balss pazeminasanas vai matu izkriSana. Pamanot $adas pazimes, sievietém ir javérsas
pie arsta.

Intrinsa’ nediikstlietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret testosteronu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes, kas slimo ar kriits vézi vai citu estrogénatkarigu véza paveidu
val kurar.tas bijis agrak, ari sievietes ar cietiem traucéjumiem, kuru dé| tas nevar lietot estrogénu
saturos#s zales.

Sievietém, kas izmanto Intrinsa plaksteri, ir jalieto ari estrogéni, bet tikai ne , konjugétie estrogéni”, jo
So estrogénu kombinacija ar Intrinsa nav tik efektiva ka citu estrogénu kombinacija ar Intrinsa.

Kapéc apstiprinaja Intrinsa?

CHMP noléma, ka pacientes ieguvums, lietojot Intrinsa, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Intrinsa redistracijas apliecibu.
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Kada informacija vel ir sagaidama par Intrinsa?

Uznémums, kas razo Intrinsa, rlpigi uzraudzis dazas Intrinsa blakusparadibas, pieméram, androgénas
blakusparadibas. Uznémums parskatis visus pasreiz veicamos pétijumus, lai pievérstu uzmanibu
potencialam ilgtermina riskam, ieskaitot krits vézi, endometrija vézi (dzemdes glotadas vézi) un
nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé sirds darbibu un asinsvadus. Turklat uznémums nodrosinas
apmacibu programmu arstiem un pacientém.

Cita informacija par Intrinsa.

Eiropas Komisija 2006. gada 28. jllija izsniedza Intrinsa registracijas apliecibu, kas deriga visi Eiropas
Savieniba. Redistracijas apliecibas 1pasnieks ir uznémums Warner Chilcott UK Ltd. Redisti&Cijas
aplieciba ir deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Intrinsa EPAR teksts ir atrodams Seit. Plasaka informacija par arstésanu ar Intfinsaspieejama zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06./2010.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



