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Senstend (/idocaine / prilocaine) .&6
Een overzicht van Senstend en waarom het is geregistreerd in de%@

$

* \
Wat is Senstend en wanneer wordt het voorgeschreven? \6
b%vat. Het wordt

Senstend is een geneesmiddel dat de werkzame stoffen lidocaine en pril@
gebruikt voor de behandeling van mannen met primaire (levenslange ature ejaculatie (wanneer
regelmatig voor of te vroeg tijdens de penetratie een zaadlozing o ).

Dit geneesmiddel is hetzelfde als het reeds in de EU geregistr e geneesmiddel Fortacin. De
fabrikant van Fortacin heeft ermee ingestemd dat de wete pelijke gegevens met betrekking tot
Fortacin voor Senstend worden gebruikt ('ge'l'nformeerdb mming").

Hoe wordt Senstend gebruikt?

Senstend is uitsluitend op doktersvoorschrift ’\jgbaar en is verkrijgbaar in de vorm van een
huidspray die 7,5 mg lidocaine en 2,5 m \ocaTne per spray bevat. De aanbevolen dosis is drie
sprays op het uiteinde (de glans) va e%s voor de geslachtsgemeenschap. De dosis mag niet meer
dan eenmaal per vier uur worde&@ Id en er mogen maximaal drie doses per 24 uur worden

toegediend.
Raadpleeg de bijsluiter of n’e@ontact op met uw arts of apotheker voor meer informatie over het
gebruik van Senstend.

Hoe werkt Se&d?

n in het geneesmiddel, lidocaine en prilocaine, zijn lokale anesthetica die het
contactge ijdelijk gevoelloos maken door de signaaloverdracht in de zenuwen omkeerbaar te
remnde rdoor wordt de gevoeligheid voor stimulatie verminderd en bij aanbrenging op het
an de penis helpt dit om de tijd tot ejaculatie te verlengen.

Welke voordelen bleek Senstend tijdens de studies te hebben?

De werkzaamheid van Senstend is aangetoond in twee hoofdonderzoeken waarbij in totaal
respectievelijk 256 en 300 heteroseksuele volwassen mannen met premature ejaculatie betrokken
waren; in beide onderzoeken werd het geneesmiddel gedurende twaalf weken vergeleken met een
placebospray (een schijnbehandeling). De voornaamste graadmeter voor de werkzaamheid waren de
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tijd tot ejaculatie na penetratie en de door de patiénten gerapporteerde mate van controle over de
ejaculatie, seksuele bevrediging en stress. In het eerste onderzoek was de gemiddelde tijd tot
ejaculatie bij patiénten die met Senstend behandeld werden 2,6 minuten, ten opzichte van 0,8 minuten
bij patiénten die placebo gebruikten; in het tweede onderzoek was de gemiddelde tijd tot ejaculatie bij
patiénten die het geneesmiddel gebruikten 3,8 minuten ten opzichte van 1,1 minuten in de
placebogroep. In beide onderzoeken meldden patiénten die het geneesmiddel toegediend kregen,
aanzienlijk grotere verbeteringen wat betreft de gerapporteerde controle, seksuele bevrediging en
stress dan patiénten die de placebo toegediend kregen. Enkele patiénten werden gedurende maximaal
negen maanden gecontroleerd in een verlenging van de initi€le onderzoeken, waarbij dezelfde

voordelen bleven optreden. E

Welke risico’s houdt het gebruik van Senstend in?

De meest voorkomende bijwerkingen van Senstend (die bij maximaal 1 op de 10 per kunnen
optreden) zijn hypo-esthesie (verminderd gevoel) en een branderig gevoel van d gsﬁchtsorganen,
zowel bij mannen als bij hun vrouwelijke seksuele partners, en erectiestoornis ¥ %t onvermogen om
een normale erectie te handhaven) bij mannen. Zie de bijsluiter voor het voll over2|cht van alle

gerapporteerde bijwerkingen van Senstend.

Senstend mag niet worden gebruikt bij patiénten die overgevoelig ( I@sch) zijn voor een van de

bestanddelen van het middel of voor andere lokale anesthetica me structuur die aanverwant is
aan de werkzame stoffen (lokale anesthetica van het am|dety Se stend mag ook niet worden
gebruikt bij patiénten met een partner die overgevoelig is eze stoffen.

Waarom is Senstend geregistreerd in ®

Het Europees Geneesmiddelenbureau was van XI dat de werkzame stoffen een bekende
combinatie van lokale anesthetica zijn en da er|k van een lokale spray de hoeveelheid
opgenomen werkzame stof en dus het r|s ijwerkingen die op het hele lichaam van invloed zijn,
tot een minimum beperkt. Er was oo\ e van psychologische voordelen voor patiénten en hun
partners, en de bijwerkingen ware selijk en in het algemeen beheersbaar. Het Bureau heeft
daarom geconcludeerd dat de v n van Senstend groter zijn dan de risico's en dat dit middel
geregistreerd kan worden yo uik in de EU.

Welke maatregel orden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Se d te waarborgen?

Aanbevelingen oorzorgsmaatregelen die beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg en patiénten
moeten nale¥emvoor een veilig en doeltreffend gebruik van Senstend, zijn ook in de samenvatting van

de p% erken en de bijsluiter opgenomen

Zoals alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Senstend continu gevolgd.
Bijwerkingen waargenomen voor Senstend worden nauwkeurig geévalueerd en indien nodig wordt
actie ondernomen om patiénten te beschermen.

Overige informatie over Senstend

Meer informatie over Senstend is te vinden op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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