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Este € um resumo do Relatdério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Intrarosa. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Intrarosa.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Intrarosa, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Intrarosa e para que € utilizado?

O Intrarosa é um medicamento utilizado no tratamento de mulheres pés-menopausicas que
apresentem sintomas moderados a graves de atrofia vulvar e vaginal. Em mulheres com atrofia vulvar
e vaginal, a parede e os tecidos vaginais tornam-se mais finos e podem causar sintomas tais como
secura, irritacdo e sensacgéo de dor em redor da area genital e relacdes sexuais dolorosas.

O Intrarosa contém a substancia ativa prasterona, também conhecida por desidroepiandrosterona
(DHEA).

Como se utiliza o Intrarosa?

O Intrarosa esta disponivel na forma de um 6vulo de 6,5 mg. O 6vulo destina-se a ser introduzido na
vagina uma vez por dia, ao deitar.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes, consulte o
Folheto Informativo.
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Como funciona o Intrarosa?

Em mulheres pds-menopdausicas, a diminuigdo da espessura dos tecidos do interior da vagina e
circundantes é causado por uma reducdo dos niveis de estrogénio, uma hormona sexual.

A substancia ativa do Intrarosa, a prasterona, é convertida em estrogénios e androgénios (hormonas
sexuais) quando introduzida na vagina. Em resultado do aumento dos niveis de estrogénio, o nimero
de células superficiais nos tecidos do interior da vagina e circundantes aumenta, aliviando, desse
modo, os sintomas da atrofia vaginal.

Quais os beneficios demonstrados pelo Intrarosa durante os estudos?

Dois estudos que incluiram 813 mulheres pés-menopausicas com atrofia vulvar e vaginal mostraram
que o tratamento com Intrarosa foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) na
reducgéo dos sinais de perda da espessura (atrofia) dos tecidos vaginais.

Nos dois estudos, o Intrarosa 6,5 mg foi administrado uma vez por dia durante 12 semanas. Os
resultados mostraram que o numero de células superficiais (que normalmente diminui com a atrofia)
aumentou 6% e 10% com o Intrarosa em comparagdo com aproximadamente 1% e 2% com o
placebo. Observou-se também uma diminui¢cdo do nimero de células parabasais (que normalmente
aumenta com a atrofia) de 42% e 47% com o Intrarosa em comparacdo com 2% e 12% com o
placebo.

Para além disso, o tratamento com o Intrarosa foi mais eficaz no aumento da acidez da vagina (que
normalmente se torna menos acida com a atrofia), com os valores de pH a serem reduzidos 0,9 e 1,0
com o Intrarosa e 0,2 e 0,3 com o placebo.

Nas mulheres tratadas com o Intrarosa observou-se uma ligeira diminui¢cdo da dor durante as rela¢gdes
sexuais, que foi semelhante ou melhor do que o efeito observado nas que receberam o placebo. A dor
durante as rela¢gfes sexuais foi autovaliada pelas doentes através de uma escala padrao que varia de O
(auséncia de dor) a3 (dor severa). A dor diminuiu 1,3 e 1,4 pontos com o Intrarosa em comparacao
com 0,9 e 1,1 pontos com o placebo. O efeito observado no grupo do placebo foi explicado pelo efeito
lubrificante do excipiente.

Quais sao os riscos associados ao Intrarosa?

O efeito secundario mais frequente associado ao Intrarosa (que pode afetar 1 em cada 10 pessoas) é
corrimento vaginal. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Intrarosa, consulte o Folheto Informativo.

O Intrarosa é contraindicado em doentes com as seguintes afe¢cdes: sangramento genital cuja causa
nao tenha sido diagnosticada, cancro da mama conhecido ou suspeito ou cancro estrogénio-
dependente, antecedentes de cancro da mama, hiperplasia do endométrio (espessamento da mucosa
uterina) nao tratada, doenca hepatica aguda (de curta duracado), antecedentes de doenca hepatica em
que as analises da funcdo hepéatica ainda ndo apresentam valores normais, antecedentes ou presenca
de tromboembolismo venoso (formacédo de codgulos sanguineos nas veias), distdrbios trombofilicos
(coagulagdo sanguinea anormal), doenca tromboembdlica arterial (doenga causada por coagulos
sanguineos nas artérias) ativa ou recente, porfiria (incapacidade de degradar substancias quimicas
denominadas porfirinas). Para a lista completa de restrigbes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.
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Por que foi aprovado o Intrarosa?

O Intrarosa demonstrou eficacia na melhoria da estrutura dos tecidos vaginais e um efeito moderado
na dor durante as relagdes sexuais. O medicamento tem um perfil de seguranca aceitavel.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que os beneficios do Intrarosa sédo
superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacdo para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Intrarosa?

A empresa que comercializa o Intrarosa devera realizar um estudo sobre o modo como o medicamento
€ utilizado na préatica clinica, incluindo se é utilizado em conformidade com a informacao do
medicamento autorizada.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Intrarosa.

Outras informagoes sobre o Intrarosa

O EPAR completo relativo ao Intrarosa pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Intrarosa, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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