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Senshio (oszpemifen)
A Senshio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Senshio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Senshio-t a vulvovaginalis atrofia k6zépsulyos vagy sulyos tiineteinek (a nemi szerv kérnyékének
szdarazsaga, irritacidja és érzékenysége, valamint fajdalmas k6zoslilés) kezelésére alkalmazzak
menopauzan atesett néknél.

A Senshio hatéanyaga az oszpemifen.
Hogyan kell alkalmazni a Senshio-t?

A Senshio tabletta formajaban kaphaté (60 mg). Az ajanlott adag naponta egyszer egy tabletta,
minden nap ugyanabban az id6pontban, étellel egyltt bevéve.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Senshio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Senshio?

Az 6sztrogén hormonok segitik fenntartani a hiivelyszovet és a hlvely kérnyéki szovetek egészségét.
Mivel a menopauza alatt csokken az 6sztrogén hormonok szintje, a htivelyfal elvékonyodhat és
szarazza valhat. Ez irritaciot és fajdalmat okozhat, és a nemi kozoslilés fajdalmassa valhat. A Senshio
hatdéanyaga, az oszpemifen egy szelektiv 6sztrogénreceptor-modulator (SERM). Ez azt jelenti, hogy a
szervezet egyes széveteiben, példaul a hiivelyben, ugyanolyan médon hat mint az 6sztrogén, és igy
el6segiti a vulvovaginalis atroéfia tiineteinek csokkentését. Az oszpemifen ugyanakkor nem azonos
modon mikodik mas szovetekben, példaul a mellben és a méhben, ahol az ilyen aktivitas a szévetek
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Milyen elényei voltak a Senshio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Senshio-t tobb mint 1700, posztmenopauzalis n6 részvételével végzett két f6 vizsgalatban
placebdval (hatdéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A hatdsossag f6 mutatdja a tlinetekben,
mint példaul a fajdalmas kozosulésben és a hiivelyszarazsagban bekovetkez6, validalt kérddiv
segitségével mért valtozas volt. A n6k sziikség szerint nem hormonalis hivelyi sikositét is kaptak. Az
elsd vizsgalatban 12 hetes kezelést kovetden a Senshio-t szed6 n6k 66%-a szamolt be a
hlvelyszérazsag enyhiilésérdl (enyhe tiinetekrdl vagy tlinetmentességrol), szemben a placebo-
csoportban tapasztalt 49%-kal. A masodik vizsgalatban a Senshio-t szedé n6k 62%-a szamolt be a
hlivelyszdrazsag enyhtilésérdl 12 hetes kezelést kévetéen (szemben a placebd-csoportban tapasztalt
53%-kal). A k6z06slilés kézbeni fajdalom vonatkozasaban az els6 vizsgalatban a nék 58%-a, a masodik
vizsgalatban pedig a nék 63%-a szamolt be enyhilésérél (szemben a placebdt kapo nék 42, illetve
48%-aval). A vizsgalatok soran azt is kimutattak, hogy a Senshio hatasosan allitotta helyre a hlvely
allapotat, ide értve annak savassagat és a hlvelyfal vastagsagat is.

Milyen kockazatokkal jar a Senshio alkalmazasa?

A Senshio leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezik) a vulvovaginalis
kandidiazis és mas gombas (mikotikus) fert6zések, héhullamok, fejfajas, izomgoércsok, enyhe hiivelyi
vérzés, huvelyvaladék, hlivelyi folyas és a kilités.

A Senshio nem alkalmazhato olyan néknél, akiknél az erekben taldlhatd vérrég okozta probléma, mint
példaul mélyvénas trombdzis, tidéembdlia (vérrog a tiidében) vagy retindlis vénas trombdzis (a szem
hatuljan talalhato vérrog) all fenn, illetve fordult elé kordbban. A Senshio nem alkalmazhatd olyan
noéknél sem, akik melldaganatban vagy mas nemihormon-fligg6, példaul endometrialis daganatban (a
méhnyalkahartya daganata) szenvednek. Ezenkiviil nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akiknél
ismeretlen eredetl hlivelyi vérzés jelentkezik vagy akik endometridlis hiperplazidban szenvednek (a
méh nyalkahartyajanak rendellenes megvastagodasa).

A Senshio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Senshio forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Senshio alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A Senshio javitotta a
vulvovagindlis atréfia tiineteit posztmenopauzalis néknél. Az Ugyndkség megjegyezte, hogy a Senshio
altal kivaltott javulas mértéke hasonloé a hlvelyen alkalmazott 6sztrogén kezelésekéhez. Mivel a
Senshio-t szajon &t kell alkalmazni, az Ugyndkség ugy vélte, hogy a gydgyszer értékes alternativa a
helyi kezelés helyett. Az Ugynokség tovabba Ggy vélte, hogy a Senshio biztonsdgossagi profilja
megfelel a hasonlé mddon hatd gydgyszerekének (SERM-ek).

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Senshio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Senshio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Senshio alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ld informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Senshio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Senshio-val kapcsolatos egyéb informacio
2015. januar 15-én a Senshio az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Senshio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2022.
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