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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Intrarosa
prasteron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Intrarosa. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Intrarosa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Intrarosa nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Intrarosa i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Intrarosa jest stosowany w leczeniu atrofii sromu i pochwy u kobiet po menopauzie z objawami o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. U kobiet z atrofig sromu i pochwy $ciana pochwy i otaczajace ja
tkanki ulegajq Scienczeniu, co moze wywotywac objawy takie jak suchos$¢, podraznienie i bolesnos$¢ w
okolicy narzadow ptciowych oraz bolesne wspotzycie piciowe.

Intrarosa zawiera substancje czynng prasteron, zwang takze dehydroepiandrosteronem (DHEA).
Jak stosowac produkt Intrarosa?

Lek jest dostepny w postaci globulek 6,5 mg. Kobieta powinna umiesci¢ globulke w pochwie raz na
dobe przed snem.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Intrarosa?

U kobiet po menopauzie Sciericzenie tkanek w pochwie i wokét niej jest wywotane spadkiem stezenia
hormonu ptciowego, estrogenu.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Po wprowadzeniu do pochwy substancja czynna leku Intrarosa, prasteron, jest przeksztatcana w
hormony piciowe - estrogeny i androgeny. W wyniku zwiekszenia stezenia estrogenéw wzrasta liczba
komorek warstwy powierzchownej w tkankach znajdujacych sie w pochwie i wokdt niej, co powoduje
ztagodzenie objawdw atrofii pochwy.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Intrarosa zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch badaniach z udziatem 813 kobiet po menopauzie z atrofig sromu i pochwy stwierdzono, ze
produkt Intrarosa byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem tagodzenia
objawow S$cienczenia (atrofii) tkanek pochwy.

W obydwdch badaniach produkt Intrarosa 6,5 mg podawano raz na dobe przez 12 tygodni. Wyniki
wskazujg, ze liczba komorek warstwy powierzchownej (ktéra zazwyczaj spada w przypadku atrofii)
ulegta zwiekszeniu 0 6% i 10% po zastosowaniu leku Intrarosa, podczas gdy dla placebo wartosci te
wynosity okoto 1% i 2%. Nastgpit rowniez spadek liczby komorek warstwy przypodstawnej (ktora
zazwyczaj wzrasta w przypadku atrofii) wynoszacy 42% i 47% po zastosowaniu leku Intrarosa w
poréwnaniu z 2% i 12% dla placebo.

Ponadto leczenie produktem Intrarosa zapewniato lepsze zwiekszenie kwasnego odczynu w pochwie
(ktory zazwyczaj staje sie mniej kwasny w przypadku atrofii); obnizenie wartosci pH wynosito 0,9 i 1,0
dla leku Intrarosa oraz 0,2 i 0,3 dla placebo.

U pacjentek przyjmujacych lek Intrarosa nastgpito niewielkie zmniejszenie bolu podczas wspotzycia
ptciowego, ktore byto zblizone do efektu obserwowanego u pacjentek przyjmujacych placebo lub
lepsze. Pacjentki samodzielnie oceniaty bl podczas wspoétzycia ptciowego z wykorzystaniem
standardowej skali od 0 (brak bélu) do 3 (silny bdl). Po zastosowaniu leku Intrarosa bdl zmniejszyt sie
01,3i 1,4 punktu, w poréwnaniu z 0,9 i 1,1 punktu dla placebo. Efekt obserwowany w grupie placebo
wyjasniono nawilzajgcym dziataniem substancji pomocniczej.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Intrarosa?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Intrarosa (mogace wystgpic¢ u nie
wiecej niz 1 osoby na 10) to wydzielina z pochwy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Intrarosa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Intrarosa nie wolno stosowac u pacjentek z nastepujacymi schorzeniami: krwawienie z narzadéw
rodnych o niewyjasnionej przyczynie, rozpoznanie lub podejrzenie raka piersi lub nowotworu
wrazliwego na estrogeny, przebyty rak piersi, nieleczony rozrost endometrium (pogrubienie btony
wyscielajacej macice), ostra (krétkotrwata) choroba watroby, przebyta choroba watroby, gdy wyniki
badan czynnosci watroby nie powrdcity do normy, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (obecnos¢
zakrzepow krwi w zytach) obecnie lub w przesztosci, zaburzenia krzepniecia krwi (nieprawidtowe
krzepniecie krwi), rozpoznanie choroby zakrzepowo-zatorowej tetnic (choroby spowodowanej
obecnoscig zakrzepdw krwi w tetnicach) obecnie lub w niedawnej przesziosci, porfiria (niezdolnos$¢ do
rozktadu zwigzkéw chemicznych zwanych porfirynami). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Intrarosa?

Udowodniono, ze lek Intrarosa poprawia strukture tkanek pochwy i ma niewielki wptyw na bél podczas
wspotzycia ptciowego. Lek ma akceptowalny profil bezpieczenstwa.
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W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu
Intrarosa przewyzszajq ryzyko, i zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Intrarosa?

Firma, ktéra wprowadza lek Intrarosa do obrotu ma przeprowadzi¢ badanie dotyczace stosowania leku
w praktyce klinicznej, w tym kwestii, czy jest on stosowany zgodnie z zatwierdzonymi drukami
informacyjnymi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Intrarosa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Intrarosa

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Intrarosa znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Intrarosa nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Intrarosa
EMA/755597/2017 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004138/human_med_002210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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