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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de alteracdo dos termos da
autorizacao de introducdo no mercado para o Intrinsa
(testosterona)

Em 22 de Setembro de 2010, a Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited notificou oficialmente o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de alteragcao
dos termos da autorizacédo de introducdo no mercado para o medicamento Intrinsa com o objectivo
alargar o tratamento a todas as mulheres pés-menopausicas com distdrbio do desejo sexual hipoactivo.

O que é o Intrinsa?

O Intrinsa é um sistema transdérmico (adesivo cutaneo que liberta um medicamento que é absorvido
através da pele). O penso liberta 300 microgramas da substancia activa, a testosterona, ao longo de
um periodo de 24 horas.

O Intrinsa encontra-se autorizado desde Julho de 2006. Ja é utilizado no tratamento de mulheres com
disturbio do desejo sexual hipoactivo (HSDD, uma falta de pensamentos sexuais e de desejo sexual)
em mulheres cujo Utero e ambos os ovarios tenham sido removidos cirurgicamente. Estas mulheres
deverdo estar a receber também tratamento concomitante com um estrogénio (uma hormona sexual
feminina).

Qual a utilizagao prevista para o Intrinsa?

Previa-se que o Intrinsa fosse utilizado no tratamento da HSDD em mulheres pés-menopausicas, em
associacdo ou nao com a terapéutica hormonal. Previa-se que a indicacao incluisse todas as mulheres
pés-menopausicas, € ndo apenas aquelas em "menopausa cirdrgica" em resultado da remocgéo
cirurgica do Utero ou dos ovarios.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Fasimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Como deveria funcionar o Intrinsa?

Previa-se que o Intrinsa funcionasse da mesma forma que nas mulheres em que o Utero e ambos os
ovarios tenham sido removidos cirurgicamente.

A substancia activa do Intrinsa, a testosterona, € uma hormona sexual natural produzida nos homens
e, em menor extensao, nas mulheres. Niveis baixos de testosterona tém sido relacionados a um desejo
sexual baixo, bem como a pensamentos e excitagdo sexual reduzidos. O nivel de testosterona no
sangue reduz-se apds a menopausa. Nas mulheres pés-menopausicas, esperava-se que o Intrinsa
libertasse a testosterona através da pele na circulagdo sanguinea, assegurando niveis de testosterona
equiparaveis aos registados antes da menopausa.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de quatro estudos, com um total de 2245 mulheres com HSDD.
Algumas mulheres tinham sido sujeitas a remocao cirurgica do Utero e ambos os ovérios, enquanto
outras eram mulheres pés-menopausicas sem que o seu Utero e ovarios tivessem sido removidos.
Receberam o Intrinsa ou um placebo (um tratamento simulado). O principal parametro de eficacia
baseou-se no numero de "episddios sexuais satisfatérios".

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado apoés o “dia 90” do processo de avaliagdo. O CHMP tinha avaliado a documentacéo
fornecida pela empresa e formulara duas listas de perguntas. Apés a avaliacao, pelo CHMP, das
respostas apresentadas pela empresa as listas de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados e da resposta da empresa as listas de perguntas do CHMP, no
momento da retirada, o CHMP tinha algumas preocupacdes, sendo de parecer que o Intrinsa ndo podia
ser aprovado para utilizagdo em todas as mulheres pés-menopausicas com HSDD. O CHMP notou que,
em relacdo a este grupo mais alargado de doentes, os dados sobre a seguranca a longo prazo do
medicamento eram insuficientes, tendo considerado que os beneficios do medicamento nestas
mulheres ndo eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagédo esta disponivel no
separador “All documents” (todos os documentos).

Quais as consequéncias da retirada do pedido para as doentes incluidos em
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para as doentes actualmente incluidas
em ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso com o Intrinsa. Se estiver incluida num

ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacado adicional sobre o
tratamento, contacte o médico que lho prescreve.
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O que se passa relativamente ao Intrinsa para a sua indicacao existente?

Nao existem consequéncias do uso do Intrinsa para o tratamento de HSDD em mulheres cujo Utero e
ambos os ovarios tenham sido removidos.

O EPAR completo sobre o Intrinsa pode ser consultado no website da Agéncia, em ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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