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Senshio (ospemifen)
Sammanfattning av Senshio och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Senshio och vad anvands det for?

Senshio &r ett lakemedel som anvéands fér behandling av mattliga till svara symtom pa vulvovaginal
atrofi (torrhet, irritation och démhet runt om kénsorganen samt smarta vid samlag) hos kvinnor som
passerat klimakteriet.

Senshio innehdller den aktiva substansen ospemifen.

Hur anvands Senshio?

Senshio finns som tabletter (60 mg). Rekommenderad dos &r en tablett en gdng om dagen som tas
tillsammans med mat vid samma tid varje dag.

Ldkemedlet ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Senshio, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Senshio?

Ostrogenhormoner bidrar till att bevara vdvnadens hélsa i och kring slidan. Eftersom nivaerna av
6strogenhormoner sjunker under klimakteriet kan slemhinnorna i slidan bli tunna och torra. Detta kan
orsaka irritation och 6mhet och smarta vid samlag. Den aktiva substansen i Senshio, ospemifen, d@r en
selektiv 6strogenreceptormodulator (SERM). Detta innebér att den verkar p& samma satt som dstrogen
i vissa vavnader i kroppen, sdsom slidan, och bidrar till att lindra symptomen pa vulvovaginal atrofi.
Ospemifen verkar dock inte pd samma sétt i andra vavnader, sdsom brésten och livmodern, dar sadan
aktivitet kan ge upphov till hyperplasi (tillvéaxt) av vdvnader som kan leda till cancer.

Vilka fordelar med Senshio har visats i studierna?

Senshio har jamférts med placebo (overksam behandling) i tva huvudstudier med éver 1 700 kvinnor
efter klimakteriet med vulvovaginal atrofi. Huvudeffektmattet var férandringen av symtom, sdsom
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smarta i samband med samlag samt vaginal torrhet med hjélp av ett validerat frageformulér.
Kvinnorna fick aven icke-hormonellt vaginalt glidmedel att anvanda vid behov. I den forsta studien
rapporterade 66 procent av kvinnorna som anvande Senshio att de fick lindring av vaginal torrhet
(lindriga eller inga symtom) efter 12 veckors behandling, jamfért med 49 procent i placebogruppen. I
den andra studien rapporterade 62 procent av kvinnorna som anvande Senshio lindring av vaginal
torrhet efter 12 veckor (jamfért med 53 procent i placebogruppen). Vad géller smarta vid samlag
rapporterade 58 procent av kvinnorna som anvande Senshio lindring i den forsta studien (jamfort med
42 procent av dem som fick placebo) och 63 procent rapporterade lindring under den andra studien
(jamfoért med 48 procent av dem som fick placebo). Studierna visade dven att Senshio var effektivt nar
det gallde att 3terstalla den vaginala miljén, dven dess surhetsgrad och vdvnadstjocklek.

Vilka ar riskerna med Senshio?

De vanligaste rapporterade biverkningarna som orsakas av Senshio (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare) ar vulvovaginal candidiasis och andra svampinfektioner, blodvallningar, huvudvark,
muskelspasmer, lindriga vaginala blédningar, vaginala och genitala flytningar samt utslag.

Vissa kvinnor far inte anvanda Senshio, daribland de som har eller har haft problem med blodproppar i
venerna, sasom djup ventrombos (DVT), lungemboli (blodpropp i lungorna) och retinal ventrombos
(blodpropp i 6gats bakre del). Senshio far heller inte anvéndas av kvinnor som har bréstcancer eller
annan cancer som ar kdnshormonberoende, sdsom endometriecancer (cancer i livmodern). Det far
heller inte anvandas av patienter med oférklarliga vaginala blédningar eller patienter med
endometriehyperplasi (onormal fortjockning av livmoderslemhinnan).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Senshio finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Senshio?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Senshio &r stérre @n riskerna och
att Senshio kan godkannas for férsaljning i EU. Senshio visade sig férbattra symtomen p& vulvovaginal
atrofi hos kvinnor efter klimakteriet. EMA noterade att graden av férbéattring som sadgs med Senshio
var jamférbar med den som sdgs med 6strogenbehandlingar som appliceras pa slidan. Eftersom
Senshio ges genom munnen ansag EMA att detta ldkemedel &r ett véardefullt alternativ till lokal
behandling. Vidare ansdg EMA att sakerhetsprofilen fér Senshio var i linje med lakemedel som verkar
pa liknande satt (SERM).

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvdandning av Senshio?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Senshio har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Senshio kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Senshio utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.
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Mer information om Senshio

Den 15 januari 2015 beviljades Senshio ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Senshio finns p& EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2022.
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