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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Intrinsa
testosteron

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPARj“ licku Intrinsa. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotii liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k'edpordcaniam, ako pouzivat liek
Intrinsa.

€o je liek Intrinsa?

Intrinsa je transdermalna naplast (néplast,.pomaotou ktorej sa liek uvolfiuje do tela cez pokozku).
V priebehu 24 hodin sa z naplasti uvolni 300 mikrogramov Ucinnej latky testosteron.

Na co sa liek Intrinsa pouziva?

Liek Intrinsa sa pouziva u Zier, ktarym bola vyoperovana maternica a vyoperované obidva vajecniky,
na lie¢bu nedostatku sexudlriveli myslienok a Ziadostivosti, ¢o im spdsobuje taZzkosti. PouZiva sa aj
u pacientok, ktoré uz uzivaju estrogén (zensky pohlavny hormaén).

Vydaj lieku je viazany ma lekarsky predpis.

Ako sa liek Tritrinsa uziva?

Liek Intrinsa sa uZiva vo forme nepretrZitej lie¢by a podava sa ako jedna naplast dvakrat do tyZdra.
Naplast-sa aplikuje na suchq, &istl pokozku v spodnej ¢asti brucha (na podbrusku). Naplast ostava
rla‘kozi tri alebo Styri dni a potom sa nahradi novou naplastou nalepenou na iné miesto. Rovnaké
miesto sa smie opatovne vyuZit najskdr po siedmich dfoch.

Méze trvat aj viac ako mesiac, kym pacientka pociti zlep$enie. Ak pacientka po troch az Siestich
mesiacoch lie¢by nepocituje ziadne zlepSenie, mala by sa obratit na svojho lekara a jej lie¢ba by sa
mala prehodnotit.
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Akym sposobom liek Intrinsa GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Intrinsa, testosterdn, je prirodzeny pohlavny hormén vytvarany u muzov

a v mensom rozsahu u Zien. Nizke hladiny testosterdnu sa spajaju s malou sexudlnou ziadostivostou,
znizenou mierou sexudlnych myslienok a vzrusenia. U zien, ktorym boli maternica a vajecniky
vyoperované, sa vytvara poloviéné mnozstvo testosteronu. Liek Intrinsa uvolfiuje testosterén cez kozu
do krvného obehu a vytvara hladiny testosteronu, ktoré zodpovedaju hladindm pozorovanym

pred odstranenim maternice a vajecnikov.

Ako bol liek Intrinsa skimany?

Vzhladom na to, Ze testosterdn je velmi dobre znamou latkou, ktora sa pouziva uz v inych liekach,
spoloc¢nost vyuzila Udaje publikované v literatire a aj sama uskutoc¢nila Stadie. Na dvoch hitavaych
studiach sa zucastnilo 1 095 Zien s priemernym vekom 49 rokov, ktoré uZzivali liek Intrifisa pocas az
jedného roka. Liek Intrinsa bol porovnavany s placebom (néplastou, ktord neobsahovala Géinnu latku).
V Studiach sa pouzivali Specidlne zostavené dotazniky, v ktorych sa merali sexualny zaujem a aktivita
tak, Ze sa pocas Styroch tyzdnov zaznamenaval pocet uspokojujlcich sexualnych epizéd. Hlavna miera
ucinnosti sa zakladala na zmene skoére v dotazniku pred zaciatkom Stddie a,po Siestich mesiacoch
liecby.

Aky prinos preukazal liek Intrinsa v tychto studiach?

Liek Intrinsa bol Ucinnejsi ako placebo. Ked' sa vzali do Uvahy.vysledky z obidvoch stadii, Zeny, ktoré
uzivali liek Intrinsa, mali pocas Styroch tyzdnov v priemefe 01,07 uspokojivych sexualnych epizdd viac
ako zeny, ktoré uzivali placebo. V priemere Zeny, ktoré mali tri uspokojivé sexudlne epizody v priebehu
$tyroch tyzdriov pred zacdiatkom lie¢by, zazili priblizne pat takychto epizdd v priebehu $tyroch tyzdriov
po uzivani lieku Intrinsa pocas Siestich mesiacoy."Naopak, zeny, ktoré uzivali placebo, zazili priblizne
Styri takéto epizdédy v priebehu Styroch tyzdriov pg Siestich mesiacoch liecby.

Aké rizika sa spajaju s uzivariiniviieku Intrinsa?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Intrinsa (pozorované u viac ako 1 pacientky z 10) su hirsutizmus
(nadmerny rast chlpov, najra ha brade a hornej pere) a reakcie na mieste aplikacie naplasti
(zacCervenanie a svrbenie). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcdinkov pozorovanych pri uzivani lieku Intrinsa
sa nachadza v pisomnej‘nformacii pre pouzivatelov.

Vzhladom na to,.Zeltestasterdn je muzsky pohlavny hormoén, Zeny uZivajlce liek Intrinsa by mali byt
sledované, aby sa Zistilo pripadné vyvinutie tzv. androgénnych vedlajsich Gcinkov (vyvin muzskych
charakteristickyich znakov), ako su zarastanie na tvari, zhrubnutie hlasu alebo vypadavanie vlasov.
Pri spozorovani takychto Géinkov by sa Zeny mali obrétit na svojho lekéra.

Liek Ihtrinsa by nemali uzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na testosterén

alebo na iné zlozky lieku. Nesmu ho pouzivat zeny, ktoré mali alebo maju karcindom prsnika alebo iny
ty rakoviny zavislej od estrogénu alebo u Zien s inymi stavmi, ktoré znamenajul, Ze nemdzu uzivat
lieky obsahujluce estrogén.

Zeny uzivajuce liek Intrinsa by mali uzivat aj estrogény, ale nie typ estrogénov zndmy ako
konjugované estrogény, pretoze kombinacia takychto estrogénov s liekom Intrinsa nie je taka ucinna
ako kombinacia inych typov estrogénov s liekom Intrinsa.
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Preco bol liek Intrinsa povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Intrinsa je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké informacie o lieku Intrinsa dosial’ neboli predlozené?

Spoloénost vyrabajlca liek Intrinsa bude dékladne sledovat niektoré z vedlajdich Gcinkov lieku Intrinsa,
ako sU androgénne vedlajsie G¢inky. Spolo¢nost prehodnoti véetky prebiehajlice $tidie spojené

s liekom Intrinsa so zameranim sa na potencialne dihodobé rizika vratane rakoviny prsnika, rakaviny
endometria (rakoviny sliznice maternice) a vedlajsie G¢inky postihujlce srdce a krvné cievy.
Spoloénost tieZz poskytne vzdeldvaci program pre lekdrov, ako aj pre pacientov.

Dalsie informacie o lieku Intrinsa:

Dria 28. jula 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Intrinsa gigrtrit platné v celej
Eurdpskej Unii. Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost Warner Ghilcett UK Ltd. Povolenie

je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Intrinsa sa nachadza tu. Ak potrébufete daldie informécie o liecbe
liekom Intrinsa, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatelov.{sicast spravy EPAR), alebo sa

obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



