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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dotyczace preparatu Intrinsa
(testosteron)

W dniu 22 wrzesnia 2010 r. firma Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited oficjalnie powiadomita
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

0 zmiane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu preparatu Intrinsa w celu uwzglednienia we
wskazaniu do leczenia wszystkich kobiet po menopauzie ze zmniejszonym popedem ptciowym.

Co to jest Intrinsa?

Preparat Intrinsa to plaster transdermalny (plaster, ktory dostarcza lek przez skdre). Plaster uwalnia
300 mikrograméw substancji czynnej, testosteronu, w ciggu 24 godzin.

Preparat Intrinsa zostat dopuszczony do obrotu w lipcu 2006 r. Obecnie stosuje sie go w leczeniu
zmniejszonego popedu ptciowego (ang. hypoactive sexual desire disorder, HSDD - brak mysili
seksualnych i pozadania seksualnego) u kobiet po chirurgicznym usunieciu obu jajnikéw i macicy.
Kobiety te beda rowniez otrzymywac terapie estrogenem (zenski hormon piciowy).

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Intrinsa?

Preparat Intrinsa miat by¢ stosowany w leczeniu HSDD u kobiet po menopauzie, wraz z terapiq
hormonalng lub bez. We wskazaniu miaty zosta¢ uwzglednione wszystkie kobiety, ktore przeszty
menopauze, a nie tylko te po menopauzie indukowanej chirurgicznie w wyniku usuniecia macicy
i jajnikéw.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Intrinsa?

Oczekuje sie, ze preparat Intrinsa bedzie dziata¢ w ten sam sposdb co u kobiet po chirurgicznym
usunieciu macicy i obu jajnikow.

Substancja czynna preparatu Intrinsa, testosteron, jest naturalnym hormonem ptciowym wytwarzanym
u mezczyzn, a takze w mniejszym stopniu u kobiet. Obnizony poziom testosteronu jest zwigzany

z ostabieniem pozadania seksualnego oraz zmniejszeniem czestosci mysli seksualnych i obnizeniem
pobudzenia seksualnego. Po menopauzie ilo$¢ testosteronu we krwi ulega redukcji. Oczekiwano, ze

u kobiet po menopauzie preparat Intrinsa bedzie uwalniac testosteron przez skére do krwiobiegu

w celu uzyskania poziomu testosteronu, ktéry odpowiada jego poziomowi sprzed menopauzy.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki czterech badan z udziatem tacznie 2 245 kobiet z HSDD. Niektére z tych
kobiet byty po chirurgicznym usunieciu macicy i obu jajnikow; do drugiej grupy nalezaty kobiety po
menopauzie, ktérym nie usunieto macicy ani jajnikdéw. Uczestniczki badan otrzymywaty preparat
Intrinsa lub placebo (leczenie obojetne). Gtdwng miarg skutecznosci byta czestos¢ wystepowania

u kobiet zadowalajacych zblizen ptciowych.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany w 90. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje
przedstawiong przez firme i sformutowat dwie listy pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi
firmy na pytania, pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na listy pytan CHMP, i wstepna opinia wskazywata, ze preparat Intrinsa nie moze by¢ zatwierdzony do
stosowania w leczeniu HSDD u wszystkich kobiet po menopauzie. CHMP zwrdécit uwage na fakt, ze w tej
wiekszej grupie pacjentek dtugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku byty
niewystarczajace, a zatem uznat, ze korzysci ze stosowania leku w tej grupie kobiet nie przewyzszajg
ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajqce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»~All documents”.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspétczucia?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéow obecnie biorgcych udziat
w badaniach klinicznych lub ,programach wspétczucia” z uzyciem preparatu Intrinsa. W przypadku
uczestnictwa w badaniach klinicznych lub ,programie wspotczucia” i potrzeby doktadniejszych
informacji o leczeniu, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem prowadzacym.
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Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku z preparatem Intrinsa
w odniesieniu do isthiejacego wskazania?

Powyzsze nie ma zadnego wptywu na stosowanie preparatu Intrinsa w leczeniu HSDD u kobiet po
usunieciu macicy i obu jajnikow.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dla preparatu Intrinsa znajduje sie na stronie
internetowej Agencji ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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