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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Intrinsa
testosteron

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspretokollet (EPAR) for Intrinsa. Det
férklarar hur Kommittén fér humanlékemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for forsdljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvandas.

Vad ar Intrinsa?

Intrinsa &r ett transdermalt plaster (ett pl3ster'sorn avger lakemedel genom huden). Pl3stret friger
300 mikrogram av den aktiva substansen‘testosteron under 24 timmar.

Vad anvands Intrinsa for?

Intrinsa anvands vid behandling av kvinnor som fatt livmodern och bdda &ggstockarna bortopererade
och som &r bekymrade &vei.att de inte har ndgra sexuella tankar och ingen sexuell lust. Det ges till
patienter som redan far 65trogen (ett kvinnligt kénshormon).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvarnids Intrinsa?

Intrinsa‘anvands som en fortlépande behandling med ett pldster tvd ganger i veckan. Plastret s&tts
fast pe.torr, ren hud pa bukens nedre del (magen under midjan). Pl8stret sitter kvar pa huden i tre
etlerfyra dagar och byts sedan ut mot ett nytt pldster p& en annan plats. Samma plats far inte
arvandas igen forran det gatt minst sju dagar.

Det kan ta mer &n en manad innan patienten kanner nagon férbattring. En patient som efter tre till sex
méanaders behandling inte kdnner ndgon forbattring bor kontakta sin lakare for att se éver
behandlingen.
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Hur verkar Intrinsa?

Den aktiva substansen i Intrinsa, testosteron, ar ett naturligt kénshormon som produceras hos man
och i mindre omfattning hos kvinnor. Laga testosteronnivaer har samband med |&8g sexualdrift, farre
sexuella tankar och minskad sexuell upphetsning. Hos kvinnor som fatt livmoder och &ggstockar
bortopererade halveras mangden producerat testosteron. Intrinsa friger testosteron genom huden in i
blodomloppet och skapar testosteronnivder som dverensstdmmer med de nivaer som fanns innan
livmodern och aggstockarna togs bort.

Hur har Intrinsas effekt undersokts?

Eftersom testosteron ar en valkand substans som redan anvands i andra lakemedel har foretaget
anvant data fran publikationer och utfért studier sjalv. De tva huvudstudierna av Intrinsas ‘effekt
omfattade 1095 kvinnor med en genomsnittsalder pd 49 &r som fick Intrinsa i upp till ett ar. Intrinsa
jamférdes med placebo (ett pldster utan aktiv substans). Vid studierna anvéndes &tt sarskilt utformat
frageformular fér att bedéma sexuellt intresse och aktivitet genom att dokumentera antal
tillfredsstallande sexuella episoder under en fyraveckorsperiod. Huvudmattet pa‘effekt baserades pa
forandringen av frageformulérets poangbeddémning jamfort med hur den vér fére studien och efter sex
manaders behandling.

Vilken nytta har Intrinsa visat vid studierna?

Intrinsa var effektivare an placebo. Nar man tittade pa resultaten frdn de bada studierna tillsammans
hade de kvinnor som fick Intrinsa i genomsnitt 1,07 fler tillfredsstéllande sexuella episoder én de
kvinnor som fick placebo under en fyraveckorsperiod. I genomsnitt hade kvinnor som hade tre
tillfredsstallande sexuella episoder under en fyraveclorsperiod fore behandlingen omkring fem episoder
under fyra veckor efter att ha anvant Intrinsa isex manader, medan kvinnor som fick placebo hade
omkring fyra episoder under en fyraveckorsperiod-efter sex manader.

Vilka ar riskerna med Intrinsa®

De vanligaste biverkningarna (upptiréder hos fler an 1 av 10 patienter) ar hirsutism (6kad
kroppsbeharing, sarskilt pa hakaih och éverldppen) och reaktioner pa plastrets appliceringsstalle
(rodnad och kl&da). Férteckningen 6éver samtliga biverkningar som rapporterats for Intrinsa finns i
bipacksedeln.

Eftersom testosteregn ar ett manligt kénshormon bér kvinnor som far Intrinsa kontrolleras for att man
ska upptacka orn de utvecklar biverkningar med koppling till “androgena” biverkningar (utveckling av
manliga drag)y t:éx. harvaxt i ansiktet, djupare rést eller hdravfall. Kvinnor som upptécker sddana
effekter borikontakta lakare.

Intrina far inte ges till personer som &r dverkéansliga (allergiska) mot testosteron eller ndgot annat
innehdllsamne. Det far inte ges till kvinnor som har eller har haft bréstcancer eller annan
d5trogenberoende cancer eller har andra tillstdnd som innebér att de inte far ta lakemedel som
innehaller 6strogen.

Kvinnor som anvénder Intrinsa bér ocksd ta dstrogener, men inte av den typ som kallas “konjugerade
Ostrogener” eftersom kombinationen av dessa med Intrinsa inte ar lika effektiv som kombinationen av
andra 6strogener med Intrinsa.

Intrinsa
EMA/369753/2010 Sida 2/3



Varfor har Intrinsa godkdnts?

CHMP fann att fordelarna med Intrinsa ar storre an riskerna och rekommenderade att Intrinsa skulle
godkannas for forsaljning.

Vilken information om Intrinsa saknas for narvarande?

Foéretaget som tillverkar Intrinsa kommer att kontrollera vissa av Intrinsas biverkningar noga, t.ex.
dess androgena biverkningar. Féretaget kommer att granska alla pagdende studier med Intrinsa for att
titta pa eventuella I&ngvariga risker, bl.a. fér bréstcancer, livmodercancer (cancer i
livmoderslemhinnan) och biverkningar fér hjart-kérlsystemet. Féretaget tillhandahaller ocksa en
utbildningsplan for Idkare och patienter.

Mer information om Intrinsa:

Den 28 juli 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér férsadljning av Intrinsa som
galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ‘ar Warner Chilcott UK
Ltd. Godk&nnandet for forsalining géller i fem &r och kan sedan férlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhethdr. Mer information om
behandling med Intrinsa finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR).’Duskan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



