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Livensa
testosteron

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (5PAR) « lieku Livensa. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vy hednotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako &) K'ndporucaniam, ako pouzivat liek
Livensa.

€o je liek Livensa?

Livensa je transdermalna naplast (naplast, korou liek prenika cez kozu). Pocas 24 hodin sa z naplasti
uvolni 300 mikrogramov Ucinnej latky cestosteron.

Na co sa liek Livensa poeuziva?

Liek Livensa sa pouziva u Zien, itorym bola vyoperovana maternica a oba vajecniky, na lieCbu
nedostatku sexualnej predstavivosti a ziadostivosti, ¢o im spdsobuje tazkosti. Pouziva sa aj u pacientok,
ktoré uz uzivaju estrcgér (zensky pohlavny hormén).

Vydaj lieku je viaze 1y na lekarsky predpis.

Ako sa iiek Livensa uziva?

Lier L'vensa sa pouziva nepretrzite vo forme jednej naplasti dvakrat do tyzdna. Naplast sa aplikuje
na_sucnd, distd pokozku v spodnej ¢asti brucha (na podbrusku). Naplast ostava na kozi tri alebo Styri
dni“a potom sa nahradi novou naplastou nalepenou na iné miesto. Rovnaké miesto sa smie opatovne
wyuzit najskor po siedmich drioch.

MézZe trvat aj viac ako mesiac, kym pacientka pociti zlep$enie. Ak pacientka po troch aZ $iestich
mesiacoch lie¢by nepociti Ziadne zlepSenie, mala by sa obratit na svojho lekdra a jej lie¢ba by sa mala
prehodnotit.
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Akym sposobom liek Livensa ucinkuje?

U¢inna latka lieku Livensa, testosterdn, je prirodzeny pohlavny hormén tvoreny u muzov a v men$om
rozsahu aj u zien. Nizke hladiny testosterdnu sa spajaju s malou sexualnou Ziadostivostou, znizenou
sexudlnou predstavivostou a vzruSenim. U Zien, ktorym boli maternica a vajecniky vyoperované, sa
vytvara polovicné mnozstvo testosteréonu. Liek Livensa uvolfiuje testosterdn cez kozu do krvného
obehu, aby sa vytvarali hladiny testosterénu, ktoré zodpovedaju hladindm pozorovanym

pred odstranenim maternice a vajecnikov.

Ako bol liek Livensa skiimany?

Vzhladom na to, Ze testosterdn je zndmou latkou, ktord sa uz pouziva v inych liekoch, spolofnust
vyuzila Udaje z publikovanej literatiry a aj sama uskutocnila Stidie. Na dvoch hlavnych stidideh sa
zUcastnilo 1 095 Zien s priemernym vekom 49 rokov, ktoré uZzivali liek Livensa po dobu“aajyiac jedného
roka. Liek Livensa bol porovnavany s placebom (naplastou, ktord neobsahovala Ziadu &innd 1atku).

V Studiach sa pouzivali Specidlne zostavené dotazniky, v ktorych sa meral sexualv zaui¢m a sexualna
aktivita tak, Zze sa pocas Styroch tyzdnov zaznamenaval pocet uspokojujlcich £=xualnych epizéd.
Hlavné meradlo Gcinnosti sa zakladalo na zmene skére v dotazniku pred zzZiatkom sStudie a po Siestich
mesiacoch liecby.

Aky prinos preukazal liek Livensa v tychto stadizch?

Liek Livensa bol Gcinnejsi nez placebo. Ked' sa vzali do Uvahy vysledky z obidvoch studii, zeny, ktoré
uzivali liek Livensa, mali pocas Styroch tyzdriov v priemera o 1,07 uspokojivych sexudlnych epizéd viac
ako zeny, ktoré uzivali placebo. V priemere Zeny, ktore azli tri uspokojivé sexudlne epizody v priebehu
$tyroch tyzdriov pred zaciatkom lie¢by, zaznamerali Orislizne pét takychto epizdd v priebehu Styroch
tyZdnov po uzivani lieku Livensa pocas Siestich.inesiacov. Na druhej strane Zeny, ktoré uzivali placebo,
zaznamenali priblizne Styri takéto epizddy v priec=hu Styroch tyzdnov po Siestich mesiacoch liecby.

Aké rizika sa spajaju s uzivenim tieku Livensa?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Livensa (pozorované u viac ako 1 pacientky z 10) su hirsutizmus
(nadmerny rast chlpov, najinZ 172 krade a hornej pere) a reakcie na mieste aplikacie naplasti
(zaCervenanie a svrbenie)..zazr.am vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Livensa sa nachadza v pizomnej informacii pre pouzivatelov.

Vzhladom na to,«7e testsusterdn je muzsky pohlavny hormoén, Zeny uZivajlce liek Livensa by mali byt
sledované, aby ¢a .istilo pripadné vyvinutie tzv. androgénnych vedlajsich Gcinkov (vyvin muzskych
priznakov), akc.s!i zarastanie na tvari, zhrubnutie hlasu alebo vypadavanie vlasov. Pri spozorovani
takychto /i¢inkov by Zeny mali kontaktovat svojho lekara.

Lie L vensa by nemali pouzivat osoby, ktori mézu byt precitlivené (alergické) na testosterdn alebo na
iné.ziozku lieku. Nesmu ho pouzivat zeny, ktoré mali alebo maju karcindm prsnika alebo iny typ
raiwoviny zavislej od estrogénu alebo u Zien s inymi chorobami, ktoré znamenaju, Ze nemdzu uzivat
l'eky obsahujluce estrogén.

Zeny uzivajuce liek Livensa by mali uzivat aj estrogény, nie v$ak typ estrogénov zndmy ako
tzv. konjugované estrogény, pretoze kombindcia takychto estrogénov s liekom Livensa nie je taka
ucinna ako kombinacia inych typov estrogénov s liekom Livensa.
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Preco bol liek Livensa povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Livensa je vacsi nez rizikad spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia st nutné na bezpecné pouzivanie lieku Livensa?

Spoloénost vyrabajlca liek Livensa bude dbkladne sledovat niektoré z vedlajsich Géinkov lieku Livensa,
ako napriklad androgénne vedlajsie G¢inky. Spolo¢nost prehodnoti véetky prebiehajlice Studie
skimajuce liek Livensa so zameranim sa na potencialne dlhodobé rizika vratane rakoviny prsnika,
rakoviny endometria (rakoviny sliznice maternice) a vedlajsie Ucinky postihujlce srdce a krvné cievy
Spoloénost tieZz poskytne vzdeldvaci program pre lekdrov a pacientov.

Dalsie informacie o lieku Livensa:

Dna 28. jula 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Livensa ria'triv'p atné v celej
Eurdpskej Unii. Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost Warner Chilcetc Deutschland
GmbH. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Livensa sa nachadza tu. Ak potrebuicte ¢ziSie informécie o lie¢be
liekom Livensa, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (:UCast spravy EPAR), alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2010
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