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Senshio (ospemifén) 
Prehľad o lieku Senshio a prečo bol povolený v EÚ 

Čo je liek Senshio a na čo sa používa? 

Senshio je liek používaný na liečbu strednej až ťažkej symptomatickej vulvárnej a vaginálnej atrofie 
(suchosti, podráždenia a bolesti v genitálnej oblasti a bolestivého pohlavného styku) u žien 
po menopauze. 

Liek Senshio obsahuje liečivo ospemifén. 

Ako sa liek Senshio užíva? 

Liek Senshio je dostupný vo forme tabliet (60 mg). Odporúčaná dávka je jedna tableta jedenkrát 
denne užívaná spolu s jedlom, každý deň v rovnakom čase. 

Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. 

Viac informácií o používaní lieku Senshio si prečítajte v písomnej informácii pre používateľa alebo 
kontaktujte svojho lekára alebo lekárnika. 

Akým spôsobom liek Senshio účinkuje? 

Estrogénové hormóny pomáhajú udržiavať zdravie tkaniva vo vagíne a v jej okolí. Keďže hladiny 
estrogénových hormónov počas menopauzy klesajú, môže sa stať, že vaginálna výstelka bude tenká 
a suchá. To môže spôsobiť podráždenie a bolesť, ako aj viesť k bolestivému pohlavnému styku. Liečivo 
lieku Senshio, ospemifén, je selektívny modulátor estrogénových receptorov (SERM). To znamená, že 
v určitých tkanivách v tele, napr. v pošve, pôsobí rovnakým spôsobom ako estrogén a pomáha tak 
zmierňovať príznaky vulvárnej a vaginálnej atrofie. V iných tkanivách, napr. v prsnom tkanive a 
tkanive maternice však ospemifén nepôsobí rovnako, takže by jeho účinky mohli vyvolať hyperpláziu 
(rast) tkanív, čo by mohlo viesť k vzniku rakoviny. 
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Aké prínosy lieku Senshio boli preukázané v štúdiách? 

Liek Senshio sa porovnával s placebom (zdanlivým liekom) v dvoch hlavných štúdiách zahŕňajúcich 
viac ako 1 700 žien po menopauze s vulvárnou a vaginálnou atrofiou. Hlavné meradlo účinnosti 
súviselo so zmenou príznakov, ako sú bolesť spojená so sexuálnou aktivitou a vaginálnou suchosťou, 
pričom na meranie sa použil schválený dotazník. Ženy dostali tiež nehormonálny vaginálny lubrikant 
na použitie podľa potreby. V prvej štúdii 66 % žien užívajúcich liek Senshio po 12 týždňoch hlásilo 
úľavu od vaginálnej suchosti (vykazovali miernu suchosť alebo boli bez príznakov) v porovnaní so 49 % 
žien v skupine s placebom. V druhej štúdii 62 % žien užívajúcich liek Senshio po 12 týždňoch hlásilo 
úľavu od vaginálnej suchosti (v porovnaní s 53 % žien v skupine s placebom). Pokiaľ ide o bolesť 
pociťovanú počas sexuálnej aktivity, v prvej štúdii uvádzalo úľavu 58 % žien užívajúcich liek Senshio (v 
porovnaní so 42 % žien užívajúcich placebo) a počas druhej štúdie hlásilo úľavu 63 % žien (v 
porovnaní so 48 % žien užívajúcich placebo). V štúdiách sa tiež preukázalo, že liek Senshio bol účinný 
pri obnovovaní vaginálneho prostredia vrátane jeho kyslosti a hrúbky výstelky. 

Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku Senshio? 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Senshio (ktoré môžu postihnúť až 1 osobu z 10) sú vulvovaginálna 
kandidóza a iné mykotické (pliesňové) infekcie, návaly tepla, bolesti hlavy, svalové spazmy (kŕče), 
mierne krvácanie z pošvy, vaginálny výtok, výtok z genitálií a vyrážka. 

Niektoré ženy nesmú liek Senshio užívať vrátane žien, ktoré majú alebo mali ťažkosti s krvnými 
zrazeninami v žilách, ako sú hlboká venózna trombóza (DVT), pľúcna embólia (krvná zrazenina v 
pľúcach) a retinálna žilová trombóza (zrazenina krvi v zadnej časti oka). Liek Senshio nesmú užívať ani 
ženy, ktoré majú rakovinu prsníka alebo iné rakovinové ochorenie, ktoré je závislé od pohlavných 
hormónov, napr. rakovinu endometria (rakovinu maternice). Okrem toho sa nesmie používať u 
pacientok s nevysvetleným krvácaním z pošvy alebo u pacientok s hyperpláziou endometria 
(abnormálnym zhrubnutím výstelky maternice). 

Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Senshio a zoznam všetkých 
obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Prečo bol liek Senshio povolený? 

Európska agentúra pre lieky rozhodla, že prínosy lieku Senshio sú väčšie ako riziká spojené s jeho 
užívaním a že liek môže byť povolený na používanie v EÚ. Liek Senshio zmiernil príznaky vulvárnej a 
vaginálnej atrofie u žien po menopauze. Agentúra uviedla, že miera zlepšenia zaznamenaná 
pri používaní lieku Senshio bola porovnateľná s mierou zlepšenia v prípade estrogénovej liečby 
aplikovanej do pošvy. Vzhľadom na to, že liek Senshio sa podáva ústami, agentúra usúdila, že tento 
liek je cennou alternatívou k lokálnej liečbe. Okrem toho agentúra usúdila, že bezpečnostný profil lieku 
Senshio zodpovedá bezpečnostnému profilu liekov, ktoré pôsobia podobným spôsobom (SERM). 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Senshio? 

Na bezpečné a účinné používanie lieku Senshio boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku 
a písomnej informácie pre používateľa zahrnuté aj odporúčania a opatrenia, ktoré majú zdravotnícki 
pracovníci a pacienti dodržiavať. 

Tak ako pri všetkých liekoch, aj údaje o používaní lieku Senshio sa neustále kontrolujú. Vedľajšie 
účinky hlásené pri lieku Senshio sa dôkladne hodnotia a zabezpečujú sa akékoľvek nevyhnutné kroky 
na ochranu pacientov. 
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Ďalšie informácie o lieku Senshio 

Lieku Senshio bolo dňa 15. januára 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EÚ. 

Ďalšie informácie o lieku Senshio sa nachádzajú na webovej stránke agentúry:  
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 03-2022 
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