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Senshio (ospemifen)
En oversigt over Senshio, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Senshio, og hvad anvendes det til?

Senshio er et laegemiddel, der anvendes til behandling af moderate til svaere symptomer pa
vulvovaginal atrofi (tgrhed, irritation og gmhed omkring det genitale omrdde samt smerter ved
samleje) hos kvinder, der er forbi overgangsalderen.

Senshio indeholder det aktive stof ospemifen.

Hvordan anvendes Senshio?

Senshio fas som tabletter (60 mg). Den anbefalede dosis er én tablet én gang dagligt sammen med et
maltid og p& samme tidspunkt hver dag.

Leegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Senshio, kan du lzese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Senshio?

@strogenhormoner bidrager til at holde vaevet i og omkring skeden sundt. Da niveauet af
gstrogenhormoner falder i Igbet af overgangsalderen, kan slimhinden i skeden blive tynd og tgr. Dette
kan forarsage irritation og gmhed og gore samleje smertefuld. Det aktive stof i Senshio, ospemifen, er
en selektiv gstrogenreceptormodulator (SERM). Det betyder, at det virker pd samme made som
gstrogen i visse vaev i kroppen, sdsom vagina, og dermed bidrager til at reducere symptomerne pa
vulvovaginal atrofi. Ospemifen virker imidlertid ikke pd samme mé&de i andre vaev, sdsom brystet og
livmoderen. Her kan det forarsage hyperplasi (vaekst) af vaev, der kan fgre til kreeft.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Senshio?

Senshio blev sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) i to hovedstudier, der omfattede
over 1 700 kvinder med vulvovaginal atrofi, som var forbi overgangsalderen. Virkningen blev
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hovedsagelig bedsmt p3 aendringen i symptomer sdsom smerter i forbindelse med seksuel aktivitet og
vaginal tgrhed ved hjzelp af et valideret spgrgeskema. Kvinderne fik ogsa et ikke-hormonelt vaginalt
fugtighedsmiddel til brug efter behov. I det fgrste studie berettede 66 % af de kvinder, der anvendte
Senshio, om lindring af tgrheden i skeden (mild eller ingen symptomer) efter 12 ugers behandling
sammenholdt med 49 % i placebogruppen. I det andet studie berettede 62 % af de kvinder, der
anvendte Senshio, om lindring af tgrheden i skeden efter 12 uger (sammenlignet med 53 % i
placebogruppen). Hvad angdr smerter under seksuel aktivitet, berettede 58 % af de kvinder, der
anvendte Senshio, om lindring i det fgrste studie (sammenlignet med 42 % af dem, der fik placebo) og
63 % berettede om lindring i det andet studie (sammenlignet med 48 % af dem, der fik placebo).
Studierne viste ogsa, at Senshio var effektivt til at genoprette det vaginale miljg, herunder
surhedsgraden og slimhindens tykkelse.

Hvilke risici er der forbundet med Senshio?

De hyppigst indberettede bivirkninger ved Senshio (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer) er vulvovaginal candidiasis (svamp i skeden) og andre svampeinfektioner, hedeture,
hovedpine, muskelspasmer, vaginal blgdning, vaginalt og genitalt udfldd samt udslaet.

Nogle kvinder ma ikke anvende Senshio, herunder dem, der har eller har haft problemer med
blodpropper i bloddrerne, f.eks. dyb venetrombose (DVT), lungeemboli (en blodprop i lungerne) og
trombose i nethindeblod@ren (en blodprop bagerst i gjet). Senshio ma heller ikke anvendes til kvinder,
der har brystkreeft eller andre kgnshormonrelaterede kraefttyper, sdsom livmoderkraeft. Desuden ma
det ikke anvendes til patienter med uforklarlig vaginal blgdning eller patienter med
endometriehyperplasi (unormal fortykkelse af livmoderslimhinderne).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Senshio fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Senshio godkendt?

Det Europziske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Senshio opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Senshio forbedrede symptomerne pa vulvovaginal atrofi hos
kvinder, der var forbi overgangsalderen. Agenturet bemaerkede, at forbedringen med Senshio var
sammenlignelig med forbedringen med gstrogenbehandling i skeden. Da Senshio gives gennem
munden, var agenturet af den opfattelse, at dette lsegemiddel er et nyttigt alternativ til lokal
behandling. Desuden fandt agenturet, at sikkerhedsprofilen for Senshio var pa linje med laegemidler,
der virkede pa en lignende made (SERM).

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Senshio?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Senshio.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Senshio Isbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Senshio vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Senshio

Senshio fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 15. januar 2015.

Yderligere information om Senshio findes pa agenturets websted under:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2022.

Senshio (ospemifen)
EMA/71358/2022 Side 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio

	Hvad er Senshio, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Senshio?
	Hvordan virker Senshio?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Senshio?
	Hvilke risici er der forbundet med Senshio?
	Hvorfor er Senshio godkendt?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Senshio?
	Andre oplysninger om Senshio

