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testosterona

Este documento € um resumo do Relatdrio Publico Europeu d: Avaliagdo (EPAR) relativo ao Livensa. O
seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Madicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento, a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sabr: s condi¢cbes de utilizacdo do Livensa.

O que é o Livensa?

O Livensa é um adesivo transdériico (um adesivo que liberta um medicamento através da pele). O
adesivo liberta 300 micrograinas da substancia activa, a testosterona, ao longo de 24 horas.

Para que é utilizaco o Livensa?

O Livensa é usado para o tratamento da auséncia de pensamentos sexuais e desejo sexual que é causa
de sofriments eniinulheres a quem foram retirados o Utero e os dois ovarios. E usado em doentes que
ja se encontrami a tomar um estrogénio (uma hormona sexual feminina).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Livensa?

O Livensa é usado como tratamento continuo, sob a forma de um adesivo aplicado duas vezes por
semana. O adesivo é aplicado em pele seca e limpa na parte inferior do abdémen (na barriga, abaixo
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da cintura). E deixado na pele durante 3 ou 4 dias, sendo, entdo, substituido por um novo, num local
diferente. S6 é possivel usar o mesmo local de administracdo passados pelo menos 7 dias.

Pode decorrer mais de um més até a doente sentir melhoras. Uma doente que, ao fim de 3 a 6 meses
de tratamento, nao sinta melhoras terd de contactar o seu médico para que este proceda a uma
revisdo do tratamento administrado.

Como funciona o Livensa?

A substancia activa do Livensa, a testosterona, € uma hormona sexual natural que é produzida nos
homens e, em menor extensado, nas mulheres. Niveis baixos de testosterona tém sido associados a um
desejo sexual baixo, bem como a pensamentos e excitagdo sexuais reduzidos. Nas mulheres Cujo Gtero
e ovarios tenham sido retirados, a quantidade de testosterona produzida desce para metau2. O 'Livensa
liberta testosterona na circulacdo sanguinea através da pele, assegurando niveis de testosteiona
equiparaveis aos registados antes de o Utero e os ovarios terem sido retirados.

Como foi estudado o Livensa?

Na medida em que a testosterona é uma substancia bem conhecida ja usada iioutros farmacos, a
empresa usou dados da literatura publicada e procede, ela prépria, arealizacdo de estudos. Os dois
estudos principais sobre a eficicia do Livensa incluiram 1095 mulhercs, com uma média de idades de
49 anos, que receberam o Livensa por um periodo maximo de um aiio. O Livensa foi comparado com
um placebo (um adesivo sem qualquer substancia activa)' Estes astudos utilizaram um questionario
concebido especificamente para medir o interesse e a actividade sexuais registando o nimero de
episédios sexuais satisfatorios num periodo de quatro.sernanas. O principal parametro de eficacia
baseou-se na alteragdo da pontuacédo do questichario eriire o inicio do estudo e apds seis meses de
tratamento.

Qual o beneficio demonstrado »elo Livensa durante os estudos?

O Livensa foi mais eficaz do que o placabd. Quando os resultados dos dois estudos foram analisados
em conjunto, observou-se uma m<dia.de 1,07 episédios sexuais mais satisfatorios ao longo de quatro
semanas nas mulheres que receberam Livensa, em comparacdo com as mulheres que receberam um
placebo. Isto significa que, 2ni.média, as mulheres que, antes do tratamento, referiam, em média, um
nivel inicial de trés episfoins sexuais satisfatérios num periodo de quatro semanas, passaram a referir
cinco episodios sexudls satisfatérios num periodo de quatro semanas depois de tomarem o Livensa ao
longo de 6 meses. Cm contrapartida, as mulheres que tomaram um placebo durante 6 meses referiram,
em média, 4 episécios num periodo de quatro semanas.

Qual & o risco associado ao Livensa?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Livensa (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sao o hirsutismo (aumento do crescimento de pélos, especialmente no queixo e no labio
superior) e reacc¢des no local de aplicacdo do adesivo (vermelhidao e prurido). Para a lista completa
dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Livensa, consulte o folheto informativo. Na
medida em que a testosterona é uma hormona sexual masculina, as mulheres a tomar o Livensa tém
de ser monitorizadas, a fim de observar se desenvolvem algum efeito adverso relacionado com os
efeitos androgénicos da testosterona (desenvolvimento de caracteristicas masculinas), como
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crescimento de pélos no rosto, agravamento da voz, queda de cabelo. As mulheres devem contactar o
seu médico caso verifiquem algum destes efeitos.

O Livensa ndo deve ser usado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a testosterona ou
a qualquer outro dos componentes do medicamento. Do mesmo modo, também nao pode ser usado
em mulheres que tém ou tiveram cancro da mama ou outro tipo de cancro dependente do estrogénio,
ou que sofram de outras doencas que as impe¢am de tomar medicamentos que contém estrogénio.

As mulheres a tomar o Livensa devem tomar também estrogénios, mas néo o tipo conhecido como
“estrogénios conjugados”, dado que a combinacgéo do Livensa com estes estrogénios nao é tao eficaz
como a combinacdo com outros tipos de estrogénios.

Por que foi aprovado o Livensa?

O CHMP concluiu que os beneficios do Livensa sdo superiores aos seus riscos e recomzndou a
concessao de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adoptadas para garantir a utiliza¢80 segura do
Livensa?

A empresa que fabrica o Livensa monitorizara cuidadosamente alguns dos efeitos secundérios do
Livensa, tais como os efeitos secundarios androgénicos. A empresa examinara todos os estudos em
curso com o Livensa de modo a analisar os riscos potenciais aiengo prazo, incluindo o cancro da
mama, cancro do endométrio (mucosa uterina), bem corno-ns afeitos secundarios que afectem o
coragao ou 0s vasos sanguineos. A empresa fornecera igue!mente um plano de formagéo tanto para os
médicos, como para os doentes.

Outras informacgoes sobre o Livensa

Em 28 de Julho de 2006, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para 9 medicamento Livensa. O titular da Autorizagdo de Introducéo
no Mercado é a Warner Chilcott Deutscriland GmbH. A Autorizagédo de Introducdo no Mercado é valida
durante cinco anos, findos os quais podera ser renovada

O EPAR completo sobre o Livensa pode ser consultado aqui. Para mais informacdes sobre o tratamento
com o Livensa, leia o Feliiato Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 10-2010.
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