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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Intrinsa (testosteron)

Dria 22. septembra 2010 spolo¢nost Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited oficidlne oznamila
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o zmenu v povoleni
na uvedenie na trh pre liek Intrinsa tykajlcu sa rozSirenia lieCby na vsetky Zeny po menopauze

s tazkostami s nedostato¢nou sexualnou tuzbou.

€o je liek Intrinsa?
Intrinsa je transdermalna naplast (naplast, ktora uvolfiuje liek cez kozu). Naplast uvolni pocas
24 hodin 300 mikrogramov Ucinnej latky testosteron.

Liek Intrinsa bol povoleny v jili 2006. Pouziva sa uz na lie¢bu Zien s tazkostami s nedostato¢nou
sexualnou tuzbou (HSDD, porucha sexualnej tuzby), ktorym bola chirurgicky odstrénena maternica
a obidva vajecniky. Tymto Zzendm sa zaroven podava estrogén (Zensky pohlavny horman).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Intrinsa?

Liek Intrinsa sa mal pouzivat na lie¢bu HSDD u zien po menopauze spolu s hormonalnou lie¢bou alebo
bez hormonalnej liecby. Lie¢ba mala zahfnat véetky Zeny po menopauze, nielen zeny, ktorych
menopauza je dosledkom chirurgického odstranenia maternice a vajec¢nikov.

Akym spdsobom by mal liek Intrinsa G¢inkovat?

Liek Intrinsa by mal tdinkovat rovnakym spésobom ako Gcinkuje v pripade Zien, ktorym bola
chirurgicky odstranena maternica a obidva vajecniky.

U¢inna latka lieku Intrinsa, testosterdn, je prirodzeny pohlavny hormén, ktory sa vytvdra u muzov
a v mensej miere aj u zien. Nizka hladina testosterdnu sa spaja s nizkou sexualnou ziadostivostou a so
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znizenou mierou sexualnej tuzby a vzruSenia. Po menopauze sa mnozstvo testosterénu v krvi znizuje.
V pripade Zien po menopauze mal liek Intrinsa uvolfiovat testosterén cez kozu do krvi, aby sa dosiahla
hladina testosterénu, ktora by zodpovedala hladine pred menopauzou.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky zo Styroch $tadii, na ktorych sa zU¢astnilo celkovo 2 245 Zien s HSDD.
Niektoré Zeny mali chirurgicky odstranen( maternicu a obidva vajecniky, kym iné Zeny boli po
menopauze a nemali chirurgicky odstranent maternicu ani vajecniky. Tieto zeny dostavali bud’ liek
Intrinsa alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavna miera ucinnosti bola zalozena na frekvencii uspokojivych
sexualnych epizdd zien.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 90. defi od jej podania. To znamena, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu predlozenud spolo¢nostou a pripravil dva zoznamy otazok. Potom ako vybor CHMP
vyhodnotil odpovede spoloc¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimanych Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Intrinsa sa
nemoze schvalit na pouzitie v pripade véetkych Zien po menopauze, ktoré trpia HSDD. Vybor CHMP
poznamenal, Ze nie suU dostupné dostatocné dlhodobé Udaje o bezpecnosti lieku v takejto velkej
skupine pacientok, a preto sa domnieva, ze prinos lieku v pripade tychto Zien neprevysuje rizika
spojené s jeho uzivanim.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolocCnosti, v ktorom sa agentlire oznamuje stiahnutie Ziadosti, sa nachadza v Casti Vsetky
dokumenty.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientky, ktoré sa zicastinuja na
klinickych skuskach lieku alebo programov na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientky uzivajuce liek Intrinsa v klinickych skiskach
alebo programoch na pouZzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju nijaké dosledky. Ak ste vsak
ucastnikom klinickej skusky alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a potrebujete
viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na vasho osetrujlceho lekara.

Co plati pre liek Intrinsa, ak sa pouZiva na existujicu indikaciu?

Pre pouzitie lieku Intrinsa pri lieCbe HSDD v pripade zien, ktorym sa chirurgicky odstranila maternica
a obidva vajecniky, nevyplyvaju nijaké dosledky.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Intrinsa sa nachadza na webovej stranke agenttry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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