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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Intrinsa (testosteron)

La 22 septembrie 2010, Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited a notificat oficial Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de modificare a
autorizatiei de introducere pe piata pentru Intrinsa, in vedere extinderii tratamentului la toate femeile
aflate in perioada postmenopauza cu tulburare a dorintei sexuale hipoactive.

Ce este Intrinsa?

Intrinsa este un plasture transdermic (un plasture care administreaza un medicament prin piele).
Plasturele elibereaza 300 micrograme din substanta activa testosteron in decurs de 24 de ore.

Intrinsa este autorizat din iulie 2006. A fost deja utilizat pentru tratamentul femeilor cu tulburare a
dorintei sexuale hipoactive (HSDD, lipsa gandurilor de natura sexuala si a dorintei sexuale) care au
fost supuse unei interventii chirurgicale de extirpare a uterului si a ambelor ovare. Aceste femei vor
primi, de asemenea, tratament cu un estrogen (un hormon sexual feminin).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Intrinsa?

Intrinsa ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul HSDD la femeile aflate in perioada
postmenopauza cu sau fara terapie hormonald. Populatia tinta ar fi trebuit sad includa toate femeile

care au trecut prin menopauza si nu doar cele care sunt ,postclimacterice pe cale chirurgicald” in urma
extirparii uterului sau a ovarelor.

Cum ar trebui sa actioneze Intrinsa?

Intrinsa ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca la femeile la care uterul si ambele ovare au fost
extirpate chirurgical.
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Substanta activa din Intrinsa, testosteronul, este un hormon sexual natural produs la barbati si, intr-o
mai micd masura, si la femei. Nivelurile mici de testosteron au fost asociate cu o dorinta sexuala
scazuta si cu un grad redus de excitatie sexuala si ganduri cu continut sexual. Cantitatea de
testosteron din sange este redusa dupa menopauza. La femeile aflate in perioada postmenopauza,
Intrinsa ar fi trebuit sa elibereze testosteron prin piele in fluxul sanguin pentru a produce niveluri de
testosteron echivalente cu nivelurile observate inainte de menopauza.

Ce a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Societatea a prezentat rezultatele a patru studii efectuate in total la 2245 de femei cu HSDD. Unele
femei suferisera interventii chirurgicale de extirpare a uterului si a ambelor ovare, in timp ce altele
erau femei aflate in perioada de postmenopauza care nu aveau uterul sau ovarele extirpate.
Pacientelor li s-a administrat fie Intrinsa, fie placebo (un tratament inactiv). Principala masura a
eficacitatii s-a bazat pe cat de frecvent inregistrau femeile ,episoade sexuale satisfacatoare”.

In ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul retragerii acesteia?

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 90”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia prezentata
de societate si formulase doua liste de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor
societatii la intrebari, mai ramasesera cateva probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului societatii la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Intrinsa nu ar fi putut fi aprobat pentru utilizarea la toate femeile cu HSDD aflate in perioada
postmenopauza. CHMP a remarcat ca nu existau date suficiente pe termen lung referitoare la siguranta
medicamentului la acest grup mai mare de paciente si a considerat, prin urmare, ca beneficiile
medicamentului la aceste femei nu sunt mai mari decat riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila sub
tab-ul ,All documents” (,Toate documentele”).

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau programe de uz umanitar?

Societatea a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice
sau programe de uz umanitar cu Intrinsa. Daca va aflati intr-un studiu clinic sau program de uz
umanitar si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, contactati
medicul care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu Intrinsa in cazul indicatiei existente?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Intrinsa in tratamentul HSDD la femeile la care uterul si ambele
ovare au fost extirpate.

Raportul european public de evaluare complet pentru Intrinsa este disponibil pe site-ul web al agentiei
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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