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Fragor och svar

Aterkallande av ansokan om andring av godké&nnandet for
forsaljning for Intrinsa (testosteron)

Den 22 september 2010 meddelade Warner Chilcott Pharmaceuticals UK Limited officiellt kommittén
for humanlakemedel (CHMP) att man dnskar aterkalla sin ans6kan om en andring av godkannandet for
férsaljning av Intrinsa till att utvidga behandlingen till alla postmenopausala kvinnor med nedsatt
sexuell lust (Hypoactive Sexual Desire Disorder).

Vad ar Intrinsa?

Intrinsa ar ett depotplaster (ett plaster som tillfor ett lakemedel genom huden). Plastret frisatter 300
mikrogram av den aktiva substansen testosteron under 24 timmar.

Intrinsa har varit godkant sedan juli 2006. Det anvands redan for att behandla kvinnor med nedsatt
sexuell lust, Hypoactive Sexual Desire Disorder (HSDD, en brist pa sexuella tankar och sexuell lust),
vilka har fatt livmodern och bada aggstockarna kirurgiskt borttagna. Dessa kvinnor far aven
behandling med ett 6strogen (kvinnligt kbnshormon).

Vad skulle Intrinsa anvandas for?

Intrinsa var tankt att anvandas for behandling av HSDD hos kvinnor som passerat klimakteriet, med
eller utan hormonbehandling. Detta skulle omfatta alla kvinnor som har passerat klimakteriet och inte
bara dem som &r “kirurgiskt postmenopausala” till foljd av att de fatt sin livmoder eller 4ggstockar
borttagna.

Hur ar det tankt att Intrinsa ska verka?

Intrinsa férvantas verka pa samma satt som det gor hos kvinnor som har fatt livmodern och bada
aggstockarna bortopererade.
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Den aktiva substansen i Intrinsa, testosteron, ar ett naturligt kénshormon som produceras hos man

och i mindre utstrackning hos kvinnor. Laga testosteronnivaer har varit forenade med lag sexuell lust
samt minskade sexuella tankar och minskad sexuell upphetsning. Mangden testosteron i blodet ar
lagre efter klimakteriet. Hos kvinnor som passerat klimakteriet férvantas Intrinsa frisatta testosteron
genom huden till blodomloppet och ge testosteronnivaer som motsvarar de nivaer som finns fore
klimakteriet.

Vad har foretaget presenterat som stod for sin ansdékan?

Foretaget presenterade resultat fran fyra studier pa totalt 2 245 kvinnor med HSDD. En del av dessa
kvinnor hade fatt livmodern och bada aggstockarna bortopererade, medan andra var kvinnor som
passerat klimakteriet och inte hade fatt livmoder eller dggstockar borttagna. De fick antingen Intrinsa
eller placebo (en behandling utan verksam substans). Det viktigaste mattet pa effekt baserades p& hur
ofta kvinnorna hade "tillfredsstéllande sexuella handelser”.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan aterkallades efter "dag 90”. Detta innebar att CHMP hade utvarderat den dokumentation som
foretaget hade tillhandahallit och formulerat tva fragelistor. Nar CHMP hade utvéarderat foretagets svar
pa fragorna, fanns det fortfarande nagra obesvarade fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelistor hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och hade kommit fram till den preliminara
slutsatsen att Intrinsa inte hade kunnat godkannas for anvandning till alla postmenopausala kvinnor
som har HSDD. CHMP noterade att det fanns otillrackliga langtidsdata pa lakemedlets sadkerhet i denna
storre grupp av patienter och ansag darfor att lakemedlets fordelar hos dessa kvinnor inte uppvagde
dess risker.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till myndigheten om sin dnskan att aterkalla sin anstkan finns under fliken "Alla
dokument”.

Vilka konsekvenser far detta dterkallande for patienter i kliniska
provningar eller humanitara program?

Foretaget informerade CHMP om att det inte far ndgra konsekvenser for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéara program med Intrinsa. Om du ar med i en klinisk prévning
eller ett humanitért program och behdver mer information om din behandling, kan du kontakta den
lakare som ger dig behandlingen.

Vad hdnder med Intrinsa nar det gdller dess befintliga indikation?

Det far inga konsekvenser pa anvandningen av Intrinsa vid behandling av HSDD hos kvinnor som har
fatt livmodern och bada aggstockarna borttagna.

Det fullstandiga offentliga europeiska utredningsprotokollet for Intrinsa finns pd myndighetens
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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