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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Intrarosa
prasterone

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Intrarosa. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Intrarosa.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Intrarosa, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Intrarosa u ghal xiex jintuza?

Intrarosa huwa medicina li jintuza biex jikkura nisa ta’ wara I-menopawza b’sintomi moderati sa severi
ta’ atrofija vulvari u vaginali. F'nisa b’atrofija vulvari u vaginali, il-hajt tal-vagina u t-tessut tal-madwar
jirgaq u jista’ jikkawza sintomi bhal nixfa, irritazzjoni u ugigh madwar il-parti genitali, u sess b’ugigh.

Intrarosa fih is-sustanza attiva, prasterone, maghrufa wkoll bhala dehydroepiandrosterone (DHEA).
Kif jintuza Intrarosa?

Intrarosa jigi bhala pessarju ta’ 6.5 mg. In-nisa ghandhom idahhlu I-pessarju fil-vagina taghhom,
darba kuljum mal-hin tal-irqad.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Intrarosa?

F'nisa |li ghaddew mill-menopawza, I-irqugija tat-tessut fil-vagina u madwarha tigi kkawzata minn
tnaqgqis fil-livelli tal-ormon sesswali tal-estrogenu.
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Is-sustanza attiva ta’ Intrarosa, il-prasterone, tinbidel fl-ormoni sesswali tal-estrogeni u I-androgeni
meta tiddahhal fil-vagina. Bhala rizultat taz-zieda fil-livelli tal-estrogenu, in-numru ta’ ¢elloli superficjali
fit-tessut tal-vagina u madwarha jizdied, u b’hekk, itaffi s-sintomi ta’ atrofija vaginali.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Intrarosa li hargu mill-istudji?

Zewg studji li involvew 813-il mara ta’ wara l-menopawza b’atrofija vulvari u vaginali sabu li I-kura
b’Intrarosa kienet aktar effettiva mill-placebo (kura finta) biex tnaqqas is-sinjali ta’ rqugija (atrofija)
tat-tessut vaginali.

Fiz-zewg studji, Intrarosa 6.5 mg inghata darba kuljum ghal 12-il gimgha. Ir-rizultati wrew li n-numru
ta’ celloli superfi¢jali (li normalment jitbaxxa bl-atrofija) zdied b’6 % u 10 % b’Intrarosa meta mgabbel
ma’ madwar 1 % u 2 % bil-placebo. Kien hemm ukoll tnaqgis fin-numru ta’ ¢elloli parabazali (li
normalment jizdiedu bl-atrofija) ta’ 42 % u 47 % b’Intrarosa meta mqgabbel ma’ 2 % u 12 % mal-
placebo.

Barra minn hekk, il-kura b’Intrarosa kienet ahjar biex izzid I-acidita fil-vagina (li normalment issir ingas
acidika bl-atrofija), bil-valuri pH li thaqgsu b’0.9 u 1.0 b’Intrarosa u b’0.2 u 0.3 bil-placebo.

ll-pazjenti li kienu ged jiehdu Intrarosa kellhom tnaqqgis modest fl-ugigh waqt is-sess, li deher simili
jew ahjar mill-effett li deher fil-pazjenti li kienu ged jiehdu I-plac¢ebo. L-ugigh waqt is-sess gie vvalutat
mill-pazjenti stess bl-uzu ta’ skala standard li tvarja minn O (I-ebda ugigh) sa 3 (ugigh sever). L-ugigh
tnaqqgas b’1.3 u 1.4 punti b’Intrarosa meta mqgabbel ma’ 0.9 u 1.1 punti bil-placebo. L-effett li deher
fil-grupp tal-placebo gie spjegat mill-effett lubrikant tal-eccipjent.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Intrarosa?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Intrarosa (li jista’ jaffettwa sa 1 minn kull 10) huwa tnixxija mill-
vagina. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b’Intrarosa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Intrarosa m’ghandux jintuza f'pazjenti bil-kondizzjonijiet li gejjin: fsada genitali fejn il-kawza ma gietx
dijanjostika, kancer tas-sider jew kancer dipendenti fuq I-estrogenu maghruf jew suspettat, kancer
tas-sider precedenti, iperplazja endometrijali mhux ikkurata (hxuna tal-kisja tal-utru), marda tal-fwied
akuta (ta’ perjodu qasir), marda tal-fwied precedenti fejn it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ghadhom
anormali, tromboembolizmu venuz precedenti jew attwali (I-iffurmar ta’ emboli tad-demm fil-vini),
disturbi trombofili¢i (koagulazzjoni tad-demm anormali), marda tromboembolika arterjali attiva jew
ricenti (marda kkawzata minn emboli tad-demm fl-arterji), porfirija (nugqas ta’ hila biex tkisser il-
kimi¢i msejha porfirini). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Intrarosa?

Intrarosa ntwera li jtejjeb I-istruttura tat-tessut vaginali u li ghandu effett modest fuq I-ugigh waqt is-
sess. ll-medic¢ina ghandha profil tas-sigurta accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-benefi¢¢ji ta’ Intrarosa huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effettiv ta’
Intrarosa?

ll-kumpanija li tgieghed Intrarosa fis-suq hija mehtiega li twettaq studju dwar kif il-medic¢ina tintuza
fil-prassi klinika, inkluz jekk tintuzax skont I-informazzjoni dwar il-prodott awtorizzata.
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Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Intrarosa.

Informazzjoni ohra dwar Intrarosa

L-EPAR shih ghal Intrarosa jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Intrarosa, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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