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Povzetek EPAR za javnost

Intrarosa
prasteron

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Intrarosa. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Intrarosa naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Intrarosa in za kaj se uporablja?

Zdravilo Intrarosa se uporablja pri Zzenskah po menopavzi z zmernimi do hudimi simptomi atrofije
vulve in vagine. Pri Zenskah z atrofijo vulve in vagine se stena vagine in obdajajoca tkiva stanjsajo, kar
povzroca simptome, kot so suhost, razdrazenost in vnetje okoli genitalnega predela ter bolec spolni
odnos.

Zdravilo Intrarosa vsebuje zdravilno ucinkovino prasteron, znano tudi kot dehidroepiandrosteron
(DHEA).

Kako se zdravilo Intrarosa uporablja?

Zdravilo Intrarosa je na voljo v obliki 6,5-miligramske vaginalne globule. Zenske naj vaginalno globulo
vstavijo v vagino enkrat dnevno pred spanjem.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Intrarosa deluje?

Pri zenskah po menopavzi pride do tanjSanja tkiva v vagini in okrog nje zaradi padca ravni spolnega
hormona estrogena.
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Zdravilna ucinkovina v zdravilu Intrarosa, prasteron, se po vstavitvi v vagino pretvori v spolna
hormona estrogen in androgen. Kot rezultat povecanih ravni estrogena se zvisa Stevilo povrsinskih
celic v tkivu v vagini in okrog nje, kar olajSa simptome atrofije vagine.

KaksSne koristi je zdravilo Intrarosa izkazalo v Studijah?

V dveh glavnih Studijah z 813 Zenskami po menopavzi z atrofijo vulve in vagine so ugotovili, da je
zdravljenje z zdravilom Intrarosa ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine) pri
zmanjSanju znakov tanjSanja (atrofije) tkiva vagine.

V obeh Studijah so dajali 6,5 mg zdravila Intrarosa enkrat dnevno 12 tednov. Rezultati so pokazali, da
se je Stevilo povrsinskih celic (ki pri atrofiji obi¢ajno upade) pri uporabi zdravila Intrarosa povecalo za
6 % v eni in 10 % v drugi Studiji, pri uporabi placeba pa za priblizno 1 % v eni in 2 % v drugi Studiji.
Rezultati so pokazali tudi, da se je Stevilo parabazalnih celic (ki se pri atrofiji obicajno poveca) pri
uporabi zdravila Intrarosa zmanjsalo za 42 % v eni in 47 % v drugi Studiji, pri uporabi placeba pa za
2 % v eni in 12 % v drugi Studiji.

Poleg tega je bilo zdravljenje z zdravilom Intrarosa boljSe pri povecanju kislosti vagine (ki pri atrofiji
obicajno postane manj kisla), pri ¢emer se je pri uporabi zdravila Intrarosa pH-vrednost zmanj3ala za
0,9 v eni in 1,0 v drugi Studiji, pri uporabi placeba pa za 0,2 v eni in 0,3 v drugi Studiji.

Bolnice, ki so uporabljale zdravilo Intrarosa, so imele zmerno zmanjsanje bole¢ine med spolnim
odnosom, kar je bilo podobno ali boljSe kot pri ucinkih, ki so jih opazili pri bolnicah, ki so prejemale
placebo. Bolecino med spolnim odnosom so bolnice ocenile same s standardno lestvico v razponu od 0
(brez bolecine) do 3 (mocna bolecina). Bolecina se je pri uporabi zdravila Intrarosa zmanjsala za 1,3 v
eni in 1,4 tocke v drugi Studiji, pri jemanju placeba pa za 0,9 v eni in 1,1 tocke v drugi Studiji. UCinek,
ki so ga opazili v skupini, ki je prejemala placebo, so razlozili z mazivnim ucinkom pomozne snovi.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Intrarosa?

Najpogostejsi nezeleni uinek zdravila Intrarosa (ki se lahko pojavi pri najvec 1 bolnici od 10) je
vaginalni izcedek. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Intrarosa, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Intrarosa se ne sme uporabljati pri bolnicah z naslednjimi stanji: nepojasnjena genitalna
krvavitev, znan rak dojk ali rak, ki je obCutljiv na estrogene, ali sum nanju, pretekli rak dojk,
nezdravljena hiperplazija endometrija (zadebeljena materni¢na sluznica), akutna (kratkotrajna)
bolezen jeter, pretekla bolezen jeter (Ce so testi delovanja jeter Se vedno nenormalni), pretekla ali
sedanja venska tromboza (tvorjenje krvnih strdkov v venah), trombofilne bolezni (nenormalno
strjevanje krvi), aktivna ali nedavna arterijska trombemboli¢na bolezen (bolezen, ki jo povzrocijo krvni
strdki v arterijah), porfirija (nezmoznost razgradnje kemikalij, imenovanih porfirini). Za celoten
seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Intrarosa odobreno?

Dokazali so, da zdravilo Intrarosa izboljSa zgradbo tkiva v vagini in ima zmeren ucinek na bole¢ino med
spolnim odnosom. Zdravilo ima sprejemljiv varnostni profil.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Intrarosa vecje od z njim
povezanih tveganj, in priporocila, da se odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Intrarosa?

Druzba, ki trzi zdravilo Intrarosa, mora izvesti studijo o tem, kako se zdravilo uporablja v klini¢ni
praksi in ali se uporablja v skladu z odobrenimi informacijami o zdravilu.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Intrarosa
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Intrarosa

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Intrarosa je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Intrarosa preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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