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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Intrarosa. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Intrarosa.

Pentru informatii practice privind utilizarea Intrarosa, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Intrarosa si pentru ce se utilizeaza?

Intrarosa este un medicament utilizat pentru tratarea femeilor aflate in postmenopauza care au
simptome moderate pana la severe de atrofie vulvara si vaginald. La femeile cu atrofie vulvara si
vaginala, peretele vaginului si tesuturile dimprejur se subtiaza si pot provoca simptome ca: uscaciune,
iritare si sensibilitate Tn jurul zonei genitale, precum si durere in timpul actului sexual.

Intrarosa contine substanta activa prasterond, numita si dehidroepiandrosterona (DHEA).
Cum se utilizeaza Intrarosa?

Intrarosa este disponibil sub forma de ovule de 6,5 mg. Femeile trebuie sa introduca ovulul in vagin, o
data pe zi, inainte de culcare.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.

Cum actioneaza Intrarosa?

La femeile care au trecut prin menopauza, subtierea tesuturilor din interiorul si din jurul vaginului este
cauzatd de scaderea nivelurilor hormonului sexual estrogen.
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Substanta activa din Intrarosa, prasterona, se transforma in estrogeni si androgeni (hormoni sexuali)
cand este introdusa in vagin. Ca urmare a cresterii nivelurilor de estrogen, numarul celulelor
superficiale din tesuturile din interiorul si din jurul vaginului creste, atenuand astfel simptomele atrofiei
vaginale.

Ce beneficii a prezentat Intrarosa pe parcursul studiilor?

In dou# studii care au cuprins 813 femei aflate la postmenopauza care prezentau atrofie vulvard si
vaginala s-a constatat ca tratamentul cu Intrarosa a fost mai eficace decat placebo (un tratament
inactiv) in ceea ce priveste reducerea semnelor de subtiere (atrofie) a tesuturilor vaginale.

Tn ambele studii s-a administrat Intrarosa 6,5 mg o data pe zi, timp de 12 sdptdmani. Rezultatele au
demonstrat ca numarul celulelor superficiale (care in mod normal scade n cazul atrofiei) a crescut cu
6 % si, respectiv, 10 % in cazul administrarii Intrarosa, fatd de aproximativ 1 % si 2 % in cazul
administrarii de placebo. De asemenea, a existat o scadere a numarului de celule parabazale (care in
mod normal creste in cazul atrofiei), de 42 % si, respectiv, 47 % in cazul administrarii Intrarosa, fata
de 2 % si 12 % in cazul administrarii de placebo.

in plus, tratamentul cu Intrarosa a fost mai eficace in ceea ce priveste cresterea aciditétii din vagin
(care in mod normal devine mai putin acid in cazul atrofiei), valorile pH-ului scazand cu 0,9 si,
respectiv, 1,0 in cazul administrarii Intrarosa si cu 0,2 si 0,3 in cazul administrarii de placebo.

Pacientele care au luat Intrarosa au avut o usoara ameliorare a durerii din timpul actului sexual, efectul
fiind similar sau mai bun decét cel observat la pacientele care au luat placebo. Durerea din timpul
actului sexual a fost autoevaluata de paciente pe o scara standard cu valori cuprinse intre O (lipsa
durerii) si 3 (durere severd). Durerea a scazut in intensitate cu 1,3 si respectiv, 1,4 puncte in cazul
administrarii Intrarosa, fata de 0,9 si 1,1 puncte in cazul administrarii de placebo. Efectul observat la
grupul care a primit placebo a fost explicat prin efectul lubrifiant al excipientului.

Care sunt riscurile asociate cu Intrarosa?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Intrarosa (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este scurgerea vaginala. Pentru lista completd a reactiilor adverse raportate asociate cu Intrarosa, cititi
prospectul.

Utilizarea Intrarosa este contraindicata la pacientele care sufera de urmatoarele afectiuni: sangerare
genitald a carei cauza nu a fost diagnosticata, cancer de san sau cancer dependent de estrogen
diagnosticat sau suspectat, cancer de san in antecedente, hiperplazie endometriala (ingrosare a
mucoasei uterului) netratata, boald hepatica acuta (pe termen scurt), boala hepatica in antecedente —
daca analizele functiei hepatice nu au revenit la valori normale, tromboembolism venos (formare de
cheaguri de sange in vene) in antecedente sau in prezent, tulburari trombofilice (coagulare anormala a
sangelui), boala tromboembolica arteriala (boalad cauzata de cheaguri de sange in artere) activa sau
recenta, porfirie (incapacitatea de a descompune substantele chimice numite porfirine). Pentru lista
completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Intrarosa?

S-a demonstrat ca Intrarosa imbunatateste structura tesuturilor vaginale si ca are un usor efect asupra
durerii resimtite in timpul actului sexual. Medicamentul are un profil de siguranta acceptabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Intrarosa sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Intrarosa?

Compania care comercializeaza Intrarosa trebuie sa efectueze un studiu privind modul in care se
utilizeaza medicamentul in practica clinicd, inclusiv daca este utilizat in conformitate cu informatiile
autorizate referitoare la medicament.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Intrarosa, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Intrarosa

EPAR-ul complet pentru Intrarosa este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Intrarosa, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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