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Senshio (ospemifen)
Prezentare generala a Senshio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Senshio si pentru ce se utilizeaza?

Senshio este un medicament folosit la tratarea simptomelor moderate pana la severe de atrofie
vulvovaginala (uscaciune, iritatie si dureri in zona vaginala si raporturi sexuale dureroase) la femei
care au trecut de menopauza.

Senshio contine substanta activa ospemifen.

Cum se utilizeaza Senshio?

Senshio este disponibil sub forma de comprimate (60 mg). Doza recomandata este de un comprimat o
data pe zi, luat zilnic la aceeasi ora impreuna cu alimente.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Senshio, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Senshio?

Hormonii estrogeni ajuta la mentinerea sanatatii tesuturilor din vagin si din jurul lui. Deoarece la
menopauza nivelurile hormonilor estrogeni scad, mucoasa vaginala poate deveni subtire si uscata.
Acest lucru poate cauza iritatie si durere si poate face ca raporturile sexuale sa fie dureroase.
Substanta activa din Senshio, ospemifenul, este un modulator selectiv al receptorului de estrogen
(MSRE). Aceasta inseamna ca actioneaza in acelasi mod ca estrogenul in unele tesuturi din organism,
de exemplu in vagin, ajutand astfel la reducerea simptomelor atrofiei vulvovaginale. In alte tesuturi,
ospemifenul nu actioneaza insa in acelasi mod, de exemplu in tesutul mamar si in uter, unde acest
efect poate cauza hiperplazia (cresterea) tesuturilor, care poate duce la cancer.
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Ce beneficii a prezentat Senshio pe parcursul studiilor?

Senshio a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale care au cuprins peste
1 700 de femei cu atrofie vulvovaginala aflate in postmenopauza. Principala masura a eficacitatii a fost
legata de modificarea simptomelor, cum ar fi durerea asociata activitatii sexuale si uscaciunea
vaginala, pe baza unui chestionar validat. Femeile au primit si un lubrifiant vaginal nehormonal, de
utilizat dupd caz/la nevoie. In primul studiu, 66 % din femeile care au folosit Senshio au raportat o
ameliorare a uscaciunii vaginale (simptome usoare sau inexistente) dupa un tratament de 12
s&ptdmani, in comparatie cu 49 % in grupul placebo. In al doilea studiu, 62 % din femeile care au
folosit Senshio au raportat o ameliorare a uscaciunii vaginale dupa 12 de saptamani (in comparatie cu
53 % in grupul placebo). In ceea ce priveste durerea in timpul activitatii sexuale, 58 % din femeile
care au folosit Senshio au raportat o ameliorare in primul studiu (fatd de 42 % din cele care au primit
placebo) si 63 % au raportat o ameliorare in al doilea studiu (fatd de 48 % din cele care au primit
placebo). Studiile au aratat, de asemenea, ca Senshio a fost eficace in refacerea mediului vaginal,
inclusiv a aciditatii si grosimii mucoasei.

Care sunt riscurile asociate cu Senshio?

Cele mai frecvente reactii adverse raportate asociate cu Senshio (care afecteaza pana la 1 persoana
din 10) sunt candidoza vulvovaginala si alte infectii micotice (fungice), bufeuri, dureri de cap, spasme
musculare, sangerari vaginale usoare, scurgeri vaginale si genitale si eruptii pe piele.

Senshio este contraindicat la unele femei, inclusiv la cele care au sau au avut probleme de cheaguri de
sange in vene, de exemplu tromboza venoasa profunda (TVP), embolie pulmonara (un cheag de sange
in plamani) si tromboza de vena a retinei (un cheag de sange in spatele ochiului). De asemenea,
Senshio este contraindicat la femei care au cancer de san sau alt cancer dependent de hormoni
sexuali, de exemplu cancer endometrial (cancer uterin). In plus, este contraindicat la paciente cu
hemoragii vaginale inexplicabile si la paciente cu hiperplazie endometriala (ingrosare anormala a
mucoasei uterine).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Senshio, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Senshio?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Senshio sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Senshio a ameliorat simptomele
de atrofie vulvovaginala la femei aflate in postmenopauza. Agentia a remarcat ca gradul de ameliorare
cu Senshio a fost comparabil cu cel obtinut cu tratamente cu estrogeni aplicati vaginal. Avand in
vedere ca Senshio se administreaza pe cale orald, agentia a considerat ca acest medicament este o
alternativd valoroasi la tratamentul local. In plus, agentia a considerat cd profilul de sigurantd pentru
Senshio corespunde cu cel al medicamentelor care actioneaza in mod similar (MSRE).

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Senshio?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Senshio, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Senshio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Senshio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Senshio

Senshio a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 15 ianuarie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Senshio sunt disponibile pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2022.
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