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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Intrarosa
prasteron

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Intrarosa. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Intrarosa.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Intrarosa, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obrétit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Intrarosa a na ¢o sa pouziva?

Liek Intrarosa sa pouziva na lieCbu zien po menopauze, ktoré maju stredne zavazné az zavazné
priznaky atrofie vulvy a vaginy. U Zien s atrofiou vulvy a vaginy sa stena vaginy a okolité tkaniva
stenduju, ¢o mbze spdsobit rézne priznaky, ako je suchost, podrazdenie a citlivost v okoli genitalnej
oblasti, a bolestivy sexualny styk.

Liek Intrarosa obsahuje Ucinnua latku prasterdn, znamy tiez ako dehydroepiandrosterén (DHEA).
Ako sa liek Intrarosa pouziva?

Liek Intrarosa je k dispozicii ako vaginalny ¢apik 6,5 mg. Zeny si maju zaviest vaginalny ¢apik do
vaginy jedenkrat denne pred spanim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Akym sp6sobom liek Intrarosa Gcinkuje?

U Zien po menopauze je stencovanie tkaniv vo vagine a okolo nej spésobené poklesom hladiny
pohlavného horménu estrogénu.
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U¢inna latka lieku Intrarosa, prasterén, sa po zavedeni do vaginy meni na pohlavné hormdény
estrogény a androgény. V dosledku zvysenia hladiny estrogénov sa zvysi pocet povrchovych buniek
v tkanivach vo vagine a okolo nej, ¢o zmierfiuje priznaky vaginalnej atrofie.

Aké prinosy lieku Intrarosa boli preukadzané v stadiach?

V dvoch studiadch zahfiajucich 813 Zien po menopauze s atrofiou vaginy a vulvy sa zistilo, Ze lie¢ba
liekom Intrarosa je pri zmiernovani priznakov stencovania (atrofie) vaginalnych tkaniv ucinnejsia nez
placebo (zdanlivy liek).

V obidvoch Studiach sa liek Intrarosa podaval v davke 6,5 mg jedenkrat denne pocas 12 tyzdriov.
Vysledky preukazali, Ze pocet povrchovych buniek (ktory zvycajne pri atrofii klesd), sa zvysil 0 6 % a
10 % pri pouziti lieku Intrarosa v porovnani s asi 1 % a 2 % pri pouZiti placeba. Znizil sa aj pocet
parabazalnych buniek (ktory sa zvycajne pri atrofii zvy3uje) o 42 % a 47 % pri pouziti lieku Intrarosa v
porovnani s asi 2 % a 12 % pri pouziti placeba.

Okrem toho bol liek Intrarosa ucinnejsi pri zvySovani kyslosti vo vagine (ktorej kyslost je pri atrofii
zvycajne nizsia), pricom hodnoty pH sa znizili 0 0,9 a 1,0 pri pouZiti lieku Intrarosa a o 0,2 a 0,3 pri
pouZiti placeba.

U pacientok pouZivajucich liek Intrarosa sa pozorovalo malé zmiernenie bolesti pocas sexualneho
styku, ktoré bolo podobné alebo lepsie ako Ucinok pozorovany u pacientok uzivajucich placebo.
Pacientky hodnotili svoju bolest pocas sexudlneho styku pomocou $tandardnej stupnice v rozsahu od 0
(Ziadna bolest) do 3 (zavazna bolest). Bolest sa zmiernila o 1,3 a 1,4 bodu pri pouziti lieku Intrarosa v
porovnani s 0,9 a 1,1 bodu pri pouziti placeba. U¢inok pozorovany v skupine pouzivajlicej placebo bol
vysvetleny lubrikacnym Gc¢inkom pomocnej latky.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Intrarosa?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Intrarosa (ktory moéze postihnit aZz 1 osobu z 10) je vaginalny vytok.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Intrarosa sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Intrarosa sa nesmie pouzivat u pacientok s tymito ochoreniami: genitalne krvacanie bez
diagnostikovanej pri¢iny, znama rakovina prsnika alebo podozrenie na rakovinu prsnika alebo rakovina
zavisla od estrogénov, rakovina prsnika v minulosti, nelieCena endometrialna hyperplazia (zhrubnutie
vystelky maternice), akutne (kratkodobé) ochorenie pecene, ochorenie pecene v minulosti, ak su testy
na funkciu pecene stale abnormalne, Zilova tromboembdlia (vytvaranie krvnych zrazenin v zildch) v
sucasnosti alebo v minulosti, trombofilné poruchy (abnormalne zrazanie krvi), aktivne alebo nedavne
arterialne tromboembolické ochorenie (ochorenie spésobené krvnymi zrazeninami v tepnach), porfyria
(neschopnost rozkladat chemické latky nazyvané porfyriny). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Intrarosa povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Intrarosa zlepSuje Struktiru vaginalnych tkaniv a ma mierny G¢inok na bolest
pocas sexualneho styku. Liek ma prijatelny bezpecnostny profil.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Intrarosa su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Intrarosa?

Spolo¢nost, ktord liek Intrarosa uvadza na trh, bola poziadand, aby uskutoénila $tidiu o pouzivani lieku
v klinickej praxi vratane toho, ¢i sa liek pouziva podla schvalenych informacii o lieku.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Intrarosa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré majua zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Intrarosa

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Intrarosa sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Intrarosa, precitajte si pisomni informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004138/human_med_002210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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