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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Intrinsa
testosteronu

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ ’alutazzjoni (EPAR) ghal Intrinsa.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Eniedém (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzioni ghat-tgeghid fis-suq u jispjega
wkoll ir-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta!-uzu tal-Intrinsa.

X'inhu Intrinsa?

Intrinsa huwa roggha transdermali (roggha li taghti medicina minn gol-gilda). Ir-roggha tirrilaxxa
300 mikrogramma tas-sustanza attiva testosteronu f'24 siegha.

Ghalxiex jintuza Intrinsa?

Intrinsa jintuza fit-trattamenttansnuqggas ta’ hsibijiet u xewqgat sesswali li jikkawza dwejjaq lil nisa li
jkunu tnehhewlhom I-utruw I=ovarji. Jintuza minn pazjenti li diga jkunu geghdin jiehdu I-estrogenu

(ormon sesswali feminiii).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintu#a Intrinsa?

Intrinsa huwa trattament kontinwu li jintuza bhala roggha wahda darbtejn fil-gimgha. Ir-roqgha tigi
appiikata“fuq gilda xotta u nadifa fuqg in-naha ta’ isfel taz-zaqq ('l isfel mill-qadd). Ir-roggha tibga’ mal-

gilda“ghal tlieta jew erbat ijiem u mbaghad tinbidel b’roqgha gdida f'post iehor. Ma ghandux jerga’
jimtuza |-istess post gabel mill-angas sebat ijiem.
Jista’ jghaddi iktar minn xahar qabel ma I-pazjenta tibda thossha ahjar. Jekk il-pazjenta ma thoss I-

ebda progress wara bejn tliet u sitt xhur ta’ trattament ghandha tikkuntattja lit-tabib taghha halli
ssirilha revizjoni fit-trattament taghha.
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Kif jahdem Intrinsa?

Is-sustanza attiva f'Intrinsa, jigifieri t-testosteronu, hija ormon sesswali naturali li jigi prodott mill-irgiel
u wkoll, ghad illi bi kwantitajiet izghar, min-nisa. Diversi studji wrew li livelli baxxi ta’ testosteronu
ghandhom rabta ma’ xewga sesswali baxxa u ma’ tnaqgis fil-hsibijiet u fl-ecitament sesswali. Fin-nisa li
jkunu tnehhewlhom I-utru u I-ovarji I-ammont ta’ testosteronu prodott jonqos bin-nofs. Intrinsa
jirrilaxxa t-testosteronu minn gol-gilda ghal god-demm u jipproduci livelli ta’ testosteronu illi jkunu
dags il-livelli li kien hemm gabel it-tnehhija tal-utru u tal-ovajri.

Kif gie studjat Intrinsa?

Billi t-testosteronu huwa sustanza maghrufa li diga tintuza f'medicini ohrajn, il-kumpanija uzat taghrif
mil-letteratura ppubblikata u ghamlet ukoll I-istudji taghha hija stess. Fiz-zewg studji ewlenin hadu
sehem 1,095 mara b’eta medja ta’ 49 sena li nghataw Intrinsa ghal mhux iktar minn sena. Intrinsa
tgabbel ma’ placebo (roggha li ma jkun fiha |I-ebda sustanza attiva). L-istudji uzaw_kwestjonarju
mfassal specifikament biex ikejjel I-interess u I-attivita sesswali billi jirregistra |-ghadd ta’ episodji
sesswali sodisfacenti tul perjodu ta’ erba’ gimghat. Il-mezz ewlieni tal-kejl tal-effikacja kien ibbazat fuq
il-bidla fil-puntegg tal-kwestjonarju bejn gabel il-bidu tal-istudju u wara s#sitt xahar ta’ trattament.

X'benefi¢c¢ji wera Intrinsa matul dawn l-istudji?

Intrinsa kien iktar effettiv mill-placebo. Meta r-rizultati taz-z&wg studji gew analizzati flimkien, in-nisa li

uzaw Intrinsa kellhom medja ta’ 1.07 episodji sesswali sodistacenti iktar min-nisa li nghataw il-placebo
matul perjodu ta’ erba’ gimghat. Bhala medja, in-nisa li keliivor tliet episodji sesswali sodisfacenti
matul perjodu ta’ erba’ gimghat gabel il-bidu tat-trattament kellhom madwar hames episodji matul |-
erba’ gimghat ta’ wara I-uzu ta’ Intrinsa ghal sitt xhur. Bil-kontra ta’ dan, in-nisa li uzaw il-placebo
kellhom madwar erba’ episodji f'perjodu ta’ erba’. gimghat wara s-sitt xhur ta’ trattament.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Intrinsa?

L-iktar effetti sekondarji komuni ta’ intrinsa (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma zieda
fix-xaghar (spec¢jalment fuq il-geddum u fix-xoffa ta’ fug) u reazzjonijiet fil-post li fuqu titgieghed ir-
roggha (hmura u hakk). Biex tara'l-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurati bl-uzu ta’ Intrinsa, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Billi t-testosteronu huwa ermon sesswali maskili, in-nisa li jkunu ged jiehdu Intrinsa ghandhom jigu
sorveljati biex ikuri miaghruf jekk jizviluppawx effetti sekondarji ‘androgenici’ (I-izvilupp ta’
karatteristici maskili) bhal xaghar fil-wic¢, thaxxin tal-lehen jew telf ta’ xaghar. In-nisa ghadhom
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jinnutaw xi effetti minn dawn.

Intrinsa“maghandux jintuza minn nies li huma ipersensittivi (allergici) ghat-testosteronu jew ghal xi
sustanza-0Ohra tieghu. Langas ma ghandu jintuza minn nisa li jkollhom, jew li kellhom, kancer tas-sider
iewwxi‘kancer iehor dipendenti mill-estrogenu, jew li jkollhom kundizzjonijiet ofra li minhabba fihom
ma jkunux jistghu jiehdu medicini bl-estrogenu.

In-nisa li jkunu geghdin juzaw Intrinsa ghandhom juzaw estrogeni wkoll, izda mhux tat-tip maghruf
bhala ‘estrogeni kongugati’ ghax il-kombinazzjoni taghhom ma’ Intrinsa mhijiex effettiva dags il-
kombinazzjoni ta’ tipi ta' estrogeni ohrajn ma’ Intrinsa.
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Ghaliex gie approvat Intrinsa?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficéji ta’ Intrinsa huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'taghrif ghadu mistenni dwar Intrinsa?

Il-kumpanija li taghmel Intrinsa se tissorvelja mill-grib uhud mill-effetti sekondarji ta’ Intrinsa, bhall-
effetti sekondarji androgenici tieghu. Il-kumpanija se tirrevedi I-istudji li ghaddejjin bhalissa b'Intrinsa

biex tosserva r-riskji possibbli fit-tul fosthom il-kancer tas-sider, il-kancer endometrijali (kancer fil*kisi
tal-utru) u l-effetti sekondarji li jaffettwaw il-qgalb u I-arterji u I-vini. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll
pjan edukattiv ghat-tobba u ghall-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Intrinsa:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni‘cwiopea kollha ghal
Intrinsa fit-28 ta’ Lulju 2006. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fissgsug huwa Warner
Chilcott UK Ltd. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal hames siin, u wara tista’ terga’
tiggedded.

L-EPAR shih ghal Intrinsa jinsab hawnhekk. Biex tikseb aktar informazzioni dwar il-kura b'Intrinsa,
agra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



