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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Livensa
testosteron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Livensa. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow! l.eczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Livensa do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Livensa?

Preparat Livensa jest systemem transdermalnyrn (plaster, ktéry dostarcza lek przez skoére). Plaster
uwalnia 300 mikrograméw substancji czyninej — testosteronu — w ciggu 24 godzin.

W jakim celu stosuje sie pi'eparat Livensa?

Preparat Livensa stosuje sie wilaczeniu braku mysli seksualnych i pozadania seksualnego, co powoduje
zte samopoczucie u kobiet po usunieciu macicy i obu jajnikdw. Preparat stosuje sie u pacjentek, ktére
juz przyjmujq estrogen.(Zenski hormon ptciowy).

Lek wydaje sie wyfacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowvac preparat Livensa?

Preparat Livensa stosuje sie w leczeniu ciggtym - jeden plaster dwa razy w tygodniu. Plaster nalezy
umieszczac na suchej, czystej skdrze podbrzusza (na brzuchu, ponizej linii talii). Plaster pozostaje na
skarze przez trzy lub cztery dni, po czym zastepuje sie go nowym plastrem w innym miejscu. Nie
nalezy wykorzystywac tego samego miejsca ponownie przez co najmniej siedem kolejnych dni.

Moze sie zdarzy¢, ze poprawe odczuwa sie dopiero po ponad miesigcu stosowania preparatu. Pacjentki,
ktére po 3-6 miesigcach leczenia nie odczujg korzysci ze stosowania preparatu, powinny skontaktowad
sie z lekarzem w celu dokonania oceny leczenia.
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Jak dziata preparat Livensa?

Substancja czynna preparatu Livensa, testosteron, jest naturalnym hormonem ptciowym wytwarzanym
u mezczyzn, a w mniejszym stopniu takze u kobiet. Obnizony poziom testosteronu jest zwigzany z
ostabieniem pozadania ptciowego oraz zmniejszeniem ilosci mysli seksualnych i pobudzenia. U kobiet
po usunieciu macicy i jajnikéw ilos¢ wytwarzanego testosteronu zmniejsza sie o potowe. Preparat
Livensa uwalnia testosteron przez skore do krwiobiegu w celu osiggniecia poziomu testosteronu, ktory
odpowiada jego poziomowi przed zabiegiem usuniecia macicy i jajnikow.

Jak badano preparat Livensa?

Ze wzgledu na to, ze testosteron jest dobrze znang substancja, stosowang juz w innych lekach, firma

wykorzystata dane z publikacji, jak rowniez sama przeprowadzita badania. Dwa gtdwne badania
skutecznosci preparatu Livensa obejmowaty 1 095 kobiet o sredniej wieku wynoszacei 49, lat, ktore
stosowaty preparat Livensa przez okres do jednego roku. Preparat Livensa poréwnywario z placebo
(plaster niezawierajacy substancji czynnej). W badaniach stosowano specjalnie zaprojektowany
kwestionariusz do mierzenia zainteresowania seksualnego i aktywnosci seksualrisj, poprzez
odnotowywanie liczby satysfakcjonujacych epizoddéw seksualnych w okresie czterech tygodni. Gtdwna
miara skutecznosci byta oparta na zmianie wyniku okreslanego na podstawie kwestionariusza pomiedzy
wartoscia przed badaniem oraz po szesciu miesigcach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Livensa zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Livensa byt skuteczniejszy niz placebo: Po przeanalizowaniu wynikdw dwéch badan tacznie,
wsrod kobiet, ktore stosowaty preparat Livensa zaobzerwowano $rednio 1,07 satysfakcjonujacych
epizodow seksualnych wiecej w poréwnaniu z kabietami, ktére otrzymywaty placebo przez okres
czterech tygodni. Ogodlnie u kobiet, u ktérych przed leczeniem w okresie czterech tygodni wystepowaty
trzy satysfakcjonujgce epizody seksualne; pc szeSciomiesiecznym stosowaniu preparatu Intrinsa
wystgpito pie¢ epizodow w takim samymi okresie. Natomiast u kobiet, ktére przez szes¢ miesiecy
stosowaty placebo, przy zakonczeniu.badania w okresie czterech tygodni nadal wystepowaty $rednio
cztery epizody.

Jakie ryzyko wiaze ¢ie ze stosowaniem preparatu Livensa?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Livensa (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjentki na710) to hirsutyzm (nadmierne owtosienie twarzy, zwfaszcza na brodzie i nad gorng
wargq) oraz reakcje w miejscu umieszczenia plastra (zaczerwienienie i $wiad). Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Livensa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Ze wzgigdu na to, ze testosteron jest meskim hormonem piciowym, kobiety stosujgce preparat Livensa
nalezy monitorowac w celu kontroli, czy nie wystepujg u nich androgenne dziatania niepozadane
(wystepowanie cech meskich), jak owtosienie twarzy, pogtebienie gtosu lub utrata owtosienia. W
przypadku zaobserwowania jednego z tych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Preparatu Livensa nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
testosteron lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u kobiet, u ktérych
wystepuje lub wystepowat w przesztosci rak piersi lub inny nowotwér estrogenozalezny, lub u ktérych
wystepujg inne choroby uniemozliwiajgce im przyjmowanie lekéw zawierajacych estrogen.

Livensa
EMA/662533/2010 Strona 2/3



Kobiety stosujace preparat Livensa powinny takze przyjmowac estrogeny, lecz nie typu okreslanego
jako estrogeny sprzezone, gdyz skojarzenie ich z preparatem Livensa nie jest tak skuteczne jak
skojarzenie innych rodzajéw estrogenu z preparatem Livensa.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Livensa?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Livensa przewyzszajq zwigzane ryzyko i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu Livensa?

Firma produkujgca preparat Livensa bedzie uwaznie monitorowaé niektére dziatania niepozgaane
zwigzane ze stosowaniem preparatu, takie jak uboczne dziatania androgenne. Firma bedzie
dokonywata oceny wszystkich trwajacych badan z udziatem preparatu Livensa w celu okreslenia
ewentualnych zagrozen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem, w tym raka piersi; raka macicy (raka
btony macicy), oraz dziatan niepozgdanych wptywajacych na serce i naczynia kiwionoséne. Firma
dostarczy lekarzom i pacjentom plan edukacyjny.

Inne informacje na temat preparatu Livensa:

W dniu 28 lipca 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Livensa do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podmioteim odpowiedzialnym posiadajgcym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest firma Warner Chilcott Deutschland GmbH. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez pie¢ lat, a nastepnie moze zosta¢ odnowione.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Livensa znajduje sie tutaj. W celu uzyskania

dodatkowych informacji dotyczacych leczenia-br=paratem Livensa nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontakiowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2010.
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