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Senshio (ospemifeno)
Um resumo sobre Senshio e porque esta autorizado na UE

O que é Senshio e para que é utilizado?

Senshio é um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas moderados a graves da atrofia
vulvovaginal (secura, irritacdo e sensibilidade a volta da area genital e dor durante as relacées
sexuais) em mulheres pés-menopausicas.

Senshio contém a substancia ativa ospemifeno.
Como se utiliza Senshio?

Senshio esta disponivel na forma de comprimidos (60 mg). A dose recomendada é de um comprimido
uma vez por dia com alimentos, a mesma hora todos os dias.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Senshio, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Senshio?

As hormonas estrogénicas ajudam a manter a salide dos tecidos na vagina e & sua volta. A medida que
os niveis das hormonas estrogénicas diminuem durante a menopausa, o revestimento vaginal pode
tornar-se fino e seco. Isto pode causar irritagdo, sensibilidade e dor nas relagdes sexuais. A substancia
ativa do Senshio, o ospemifeno, € um modulador seletivo do recetor do estrogénio (MSRE), o que
significa que tem uma acgdo idéntica a do estrogénio em alguns tecidos do organismo, como a vagina, e
ajuda, portanto, a reduzir os sintomas da atrofia vulvovaginal. No entanto, o ospemifeno ndao tem essa
acdo noutros tecidos, como a mama e o Utero, locais onde tal atividade poderia causar hiperplasia
(crescimento) dos tecidos, o que poderia levar ao desenvolvimento de cancro.
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Quais os beneficios demonstrados por Senshio durante os estudos?

Senshio foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em dois estudos principais que
incluiram mais de 1700 mulheres pés-menopausicas com atrofia vulvovaginal. O principal parametro
de eficacia esteve relacionado com a alteracdo dos sintomas, como a dor associada a atividade sexual
e a secura vaginal, através do uso de um questionario validado. As mulheres receberam também
lubrificante vaginal ndo hormonal para utilizarem conforme necessario. No primeiro estudo, 66 % das
mulheres que utilizaram Senshio comunicaram um alivio da secura vaginal (sem sintomas ou com
sintomas ligeiros) ao fim de 12 semanas de tratamento, em comparacao com 49 % no grupo do
placebo. No segundo estudo, 62 % das mulheres que utilizaram Senshio comunicaram um alivio da
secura vaginal ao fim de 12 semanas (em comparacao com 53 % no grupo do placebo). Em termos de
dor durante a atividade sexual, 58 % e 63 % das mulheres que utilizaram Senshio comunicaram alivio
no primeiro e no segundo estudo, respetivamente (em comparagdo com 42 % e 48 %,
respetivamente, nas mulheres que receberam o placebo). Os estudos demonstraram também que
Senshio foi eficaz no restabelecimento do ambiente vaginal, incluindo a sua acidez e a espessura do
revestimento.

Quais sao os riscos associados a Senshio?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Senshio (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sdo candidiase vulvovaginal e outras infegdes micéticas (fungicas), afrontamentos, dor de
cabecga, espasmos musculares, hemorragia vaginal ligeira, descarga vaginal e genital e erupgao na
pele.

A utilizacdo de Senshio esta contraindicada em algumas mulheres, incluindo aquelas que tém ou
tiveram problemas com codgulos de sangue nas veias, como trombose venosa profunda (TVP),
embolia pulmonar (um coagulo de sangue nos pulmdes) e trombose das veias retinianas (um coagulo
de sangue na parte de tras do olho). Este medicamento esta igualmente contraindicado em mulheres
gue tém cancro da mama ou outro tipo de cancro dependente das hormonas sexuais, como o cancro
do endométrio (cancro do Utero). Além disso, ndo pode ser utilizado em doentes com hemorragia
vaginal inexplicavel ou em doentes com hiperplasia do endométrio (espessamento anormal do
revestimento do Utero).

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Senshio, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Senshio autorizado?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Senshio sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Senshio melhorou os sintomas da
atrofia vulvovaginal em mulheres pds-menopausicas. A Agéncia constatou que o grau de melhoria
observado com Senshio era comparavel ao observado com os tratamentos com estrogénios aplicados
na vagina. Dado que Senshio é administrado por via oral, a Agéncia concluiu que este medicamento é
uma alternativa importante para as mulheres nas quais o tratamento local é inadequado. Além disso, a
Agéncia considerou que o perfil de seguranca do Senshio estava em consonancia com medicamentos
que funcionam de forma semelhante (SERM).
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Senshio?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Senshio.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Senshio sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Senshio sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Senshio

A 15 de janeiro de 2015, Senshio recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Senshio podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 03-2022.
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