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Senstend (/idocain/prilocain)

En oversigt over Senstend, og hvorfor det er godkendt i EU é
0\6

Hvad er Senstend, og hvad anvendes det til? s\'o

Senstend er et laegemiddel, der indeholder de aktive stoffer lidocain og . Det anvendes til at

behandle maend med primaer (varig) preematur ssedafgang (nar saedafga n regelmeaessigt sker fgr

penetration eller for tidligt under penetration). K

Leegemidlet er identisk med Fortacin, som allerede er godken @U Den virksomhed, der fremstiller
Fortacin, er indforstaet med, at dens videnskabelige dataé s i forbindelse med Senstend

("informeret samtykke").

Hvordan anvendes Senstend? \(&

Senstend fas kun p& recept og leveres som y, der afgiver 7,5 mg lidocain og 2,5 mg prilocain
pr. sprayaktivering. Den anbefalede dosi sprayaktiveringer pa penishovedet (glans) for samleje.

Pafgringen bgr hgjst foretages hver 4, in& og der bgr ikke anvendes mere end hgjst tre doser pr.
24 timer.

Hvis du gnsker mere informatia\o'm anvendelsen af Senstend, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apo &%onalet.

end?

Hvordan virker

emidlet, lidocain og prilocain, er lokalbedgvende midler, der midlertidigt bedgver
rade ved reversibel blokering af overfgrslen af nervesignaler. Dette nedsaetter
stimulation, og ndr sprayen anvendes pa penishovedet, vil det medvirke til at gge

De aktive stoffe

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Senstend?

Virkningen af Senstend er pavist i to hovedstudier med hhv. 256 og 300 heteroseksuelle voksne maend
med for tidlig seedafgang. I begge studier sammenlignede man laegemidlet med en placebospray (ikke-
aktivt stof) over 12 uger. De primaere mal for virkningen var tiden til ssedafgang efter penetration og
graden af kontrol over saedafgang, seksuel tilfredsstillelse og frustration som rapporteret af
patienterne. I det fgrste studie var den gennemsnitlige tid til ssedafgang hos de Senstend-behandlede
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patienter 2,6 minutter sammenholdt med 0,8 minut hos dem, der brugte placebo. I det andet studie
var den gennemsnitlige tid til ssedafgang hos Senstend-behandlede patienter 3,8 minutter
sammenholdt med 1,1 minut i placebogruppen. I begge studier oplevede de patienter, der var blevet
behandlet med lzegemidlet, en veesentligt stgrre bedring af kontrol, seksuel tilfredsstillelse og
frustration end de patienter, der havde faet placebo. En raekke patienter blev fulgt i op til 9 maneder i
en forlaengelse af de indledende studier, og de fortsatte med at opleve en lignende fordel.

Hvilke risici er der forbundet med Senstend?

De hyppigste bivirkninger ved Senstend (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
hypoaestesi (nedsat falelse) og en breendende fornemmelse i og omkring kgnsorganerne hos b3
maend og deres kvindelige sexpartnere samt erektil dysfunktion hos maand (manglende ev t
opna og fastholde rejsning). Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved S rgnd

fremgar af indlaegssedlen. 0\%

Senstend ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) ove t eller flere af
indholdsstofferne i leegemidlet eller over for andre lokalbedgvende midler, hv'@& tur er beslaegtet
med de aktive stoffer (lokalbedgvende midler af amidtypen). Senstend ma @r ikke anvendes hos
patienter, hvis partnere er overfglsomme over for disse stoffer.

Hvorfor er Senstend godkendt i EU? Ke

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at de ak offer er en kombination af velkendte
lokalbedgvende midler, og at brugen af en lokal spray mi@r maengden af absorberet aktivt stof og
dermed risikoen for bivirkninger, der pavirker kroppe@x elhed. Der er 0ogsa positive psykiske
fordele for patienterne og deres partnere, og bivirkni rne er lokale og handterbare. Agenturet
konkluderede derfor, at fordelene ved Senstend@vejer risiciene, og at det kan godkendes til

anvendelse i EU.
Ne

Hvilke foranstaltninger traeffe r for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Senstend? @

Der er anfgrt anbefalinger og Idsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fi at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Senstend.

Som for alle Iaegemidlé r data vedrgrende brugen af Senstend Igbende overvaget. De
indberettede bivirk ved Senstend vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler fo@ eskytte patienterne.

Andre nger om Senstend

Yder\v information om Senstend findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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