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Shionogi gibt die Verfiigbarkeit von Senshio® (Ospemifen) in Deutschland bekannt -
die erste, klinisch gepriifte, hormonfreie Therapie zur Behandlung vaginaler Atrophie
bei postmenopausalen Frauen
Deutliche Reduktion von Scheidentrockenheit und Dyspareunie

Miinchen, 01. Mai 2016: Shionogi teilt heute mit, dass Senshio® (Wirkstoff Ospemifen)
ab sofort in Deutschland zur Verfligung steht. Senshio® ist die erste, klinisch gepriifte,
orale, hormonfreie Therapie zur Behandlung der Symptome einer vaginalen Atrophie
postmenopausaler Frauen, bei denen eine vaginale Ostrogentherapie nicht in Frage
kommt. Diese innovative Therapie ist ein Meilenstein fir Frauen, die von einer
vaginalen Atrophie betroffen sind — einem postmenopausalen Geschehen, das sich mit
vaginalen Symptomen wie Dyspareunie (Schmerzen beim Geschlechtsverkehr),
Scheidentrockenheit, Juckreiz und Irritationen bemerkbar macht.'

Bislang gibt es bereits einige Therapieoptionen zur Behandlung vaginaler Atrophie.
Dennoch sind nicht alle verfiigbaren Optionen — wie z.B. Hormontherapieen und
Feuchtigkeitscremes — fir jede Frau geeignet. Frauen, die fir eine vaginale
Ostrogentherapie nicht in Frage kommen, wie beispielsweise nach Mamma-Karzinom,
hatten bislang kaum eine Therapieoption, die direkt an der Ursache vaginaler Atrophie
ansetzte. Senshio® hingegen ist bei Frauen mit einer Historie von Mamma-Karzinom,
die ihre Therapie (inklusiv adjuvanter Therapie) abgeschlossen haben, nicht
kontraindiziert.

Ebenso kann der vaginale Applikationsweg fiir Frauen eine Limitation darstellen, wenn
z.B. korperliche Beeintrachtigungen die Beweglichkeit einschranken.

Senshio® (Ospemifen) ist ein selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM) und die
erste Therapie der vaginalen Atrophie dieser Art. Durch den selektiven agonistischen
Effekt an den Ostrogenrezeptoren der Vaginalzellen ist Senshio® eine hormonfreie
orale Behandlung, die an der Ursache vaginaler Atrophie ansetzt. Sie tragt dazu bei,
die Vaginalzellen zu regenerieren und die natirliche Feuchtigkeit der Vagina iber die
Stimulation der lokalen Ostrogenrezeptoren wiederherzustellen.? In klinischen Studien
erwies sich Senshio® (Ospemifen) allgemein als wirksam und gut vertraglich.>® Es
linderte postmenopausale vaginale Beschwerden wie Scheidentrockenheit und
Dyspareunie (Schmerzen beim Geschlechtsverkehr). Von den Frauen, die zu Beginn der
Studien entweder Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie) oder
Scheidentrockenheit als ihr am meisten belastendes Symptom angegeben hatten,
erfuhren etwa Dreiviertel der Gber zwolf Wochen mit 60 mg / Tag Ospemifen
behandelten Frauen eine Verbesserung ihrer Syptomatik aufgrund vaginaler Atrophie.’
Alle objektiven Verbesserungen (visuelle Beurteilung der Vagina, Maturations Index
und vaginaler pH-Wert) blieben auch dauerhaft wahrend einer 52-woéchigen Studie
erhalten.?
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Klinische Studien konnten zusatzlich einen positiven Effekt von Senshio® (Ospemifen)

auf physiologische Marker zeigen, einschlieRlich:

e einer signifikanten Zunahme der Superfizialzellen vs. Placebo nach zwolf Wochen

e eine signifikante Abnahme der Parabasalzellen vs. Placebo nach zwolf Wochen

e eine signifikante Abnahme des vaginalen pH-Werts vs. Placebo nach zwélf
Wochen.>®’

Die relative Zunahme der Superfizialzellen und Abnahme der Parabasalzellen deuten

auf einen Aufbau des Epithels der Scheidenwand hin.’

Dr. Armin Rath, Geschéaftsfiihrer der Shionogi GmbH, sagt: ,Die Verfiigbarkeit von
Senshio® (Ospemifen) bedeutet eine Innovation in der Therapie vaginaler Atrophie.
Shionogi ist sehr stolz darauf, postmenopausalen Frauen in Deutschland, die bisher mit
chronischen Symptomen wie den Vaginalbeschwerden und Schmerzen beim Sex leben
mussten, eine neue Perspektive erdffnen zu kénnen.” Dr. Rath ergénzt: , Frauen
verbringen 40% lhres Lebens jenseits der Menopause und ihr Wunsch nach erfiillter
Intimitdt bleibt bestehen. Senshio® (Ospemifen), eine einmal tdgliche Tablette, bietet
Frauen eine einfache und effektive Therapie, um lhnen wieder eine erfiillte
Partnerschaft zu erméglichen und die Symptome an der Ursache anzugreifen.”

Vaginale Atrophie ist durch das natirliche Absinken der Hormonspiegel jenseits der
Menopause bedingt und stellt somit fiir alle postmenopausalen Frauen ein potenzielles
Risiko dar, mit diesem Problem konfrontiert zu werden.'® Bis heute besteht fiir
betroffene Frauen nur eine begrenzte Zahl an Therapien zur Verfliigung. Dieses gilt
insbesondere fiir diejenigen Frauen, die fiir eine lokale Ostrogentherapie nicht infrage
kommen. Senshio® (Ospemifen) schliel8t diese Liicke.

Shionogi hofft, dass diese neue Therapie eine groe Chance fiir postmenopausale
Frauen mit vaginaler Atrophie darstellt, die bislang keine Therapieoption hatten.

Wichtige Kontakte fiir Anfragen innerhalb Europas:
¢ [Medienkontakt Medizin und Markt]: [dr.stoelting@medizin-und-markt.de]

HINWEISE AN DIE REDAKTION

Trotz der Haufigkeit, in der vaginale Atrophie auftritt (sie betrifft die Halfte aller Frauen
jenseits des 50. Lebensjahrs), existiert immer noch ein mangelndes
Krankheitsverstandnis unter den Betroffene: Etwa zwei Dritteln (63%) wissen nicht,
dass ihre vaginalen Beschwerden behandelbar sind.** Viele Frauen sind zudem zu
verlegen, um Uber ihre Symptome zu sprechen und bis zu drei Viertel der Betroffenen
erwartet von ihrem Gynikologen, aktiv angesprochen zu werden.?

Vaginale Atrophie kann sowohl eine emotionale als auch eine korperliche
Beeintrachtigung darstellen, die das Sexualleben der Frauen, die Partnerschaft und das
kérperliche Intimleben in der Postmenopause negativ beriihrt? Aus diesem Grund
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sollten Gynakologen der Beseitigung dieses Gesprachsdefizits besondere Bedeutung
beimessen.

Uber vaginale Atrophie
Vaginale Atrophie ist eine chronische Gesundheitsstorung, die eine Behandlung der ihr
zugrunde liegenden Ursachen erfordert.
Verantwortlich ist der natiirliche Riickgang des Ostrogenspiegels bei Frauen jenseits
der Wechseljahre?. Die vaginale Atrophie wird durch eines oder mehrere der
folgenden Symptome charakterisiert:

- Schmerzen beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie)

- Vaginale Trockenheit, Juckreiz und Irritationen

- Schmerzen beim Wasserlassen

- Vaginalblutungen in Verbindung mit sexueller Aktivitat."

Sinkt der Ostrogenspiegel nach der Menopause ab, treten im Kérper einer Frau
Veranderungen in unterschiedlichen Geweben auf. In gleicher Weise wie die Frauen
Veranderungen ihrer Haut und Haare wahrnehmen, wird das Scheidenepithel diinner
und trockener. Die Vagina verliert ihre Elastizitat, wird empfindlicher und ist anfalliger
fir Verletzungen beim Geschlechtsverkehr, was fir Betroffene zu Schmerzen beim Sex
fuhren kann.™

Vaginale Beschwerden kénnen zudem auch einen negativen Einfluss auf andere
Lebensbereiche einer Frau haben wie beispielsweise das sexuelle Intimleben, die
liebevolle Beziehung zum Partner, die allgemeine Lebensqualitdt oder ob sie sich
gesund und attraktiv fihlt.'

Uber Shionogi

Shionogi Europa ist das europdische Hauptquartier der Shionogi & Co., Ltd., einem
forschungsorientiertem pharmazeutischen Unternehmen, das sich der bestmdoglichen
Versorgung von Patienten mit Medikamenten verpflichtet hat, zum Schutz ihrer
Gesundheit und zu ihrem Wohlergehen. Die aktuelle Forschung und Entwicklung von
Shionogi konzentriert sich auf die Therapiebereiche Infektionskrankheiten und
Schmerz / ZNS-Erkrankungen. Neben den unternehmensinternen
Forschungsaktivitaten nutzt Shionogi Forschungsinitiativen mit Partnern aus
Wissenschaft und anderen Unternehmen. Das oberste Ziel von Shionogi ist es, die
Gesundheit und Lebensqualitat von Patienten weltweit zu verbessern. Weitergehende
Informationen finden Sie unter www.shionogi.eu fiir Shionogi Europa und unter
www.shionogi.co.jp fiir Shionogi & Co., Ltd..

Zukunftsgerichtete Aussagen

Die vorliegende Mitteilung enthdlt zukunftsgerichtete Aussagen. Diese beruhen auf
Erwartungen aufgrund derzeit verfiigbarer Informationen und Annahmen, die Risiken und
Ungewissheiten unterliegen, welche dazu fiihren kénnen, dass die tatsdchlichen Ergebnisse
wesentlich von den hier getroffenen Aussagen abweichen. Zu diesen Risiken und
Ungewissheiten zéhlen unter anderem allgemeine wirtschaftliche Entwicklungen im In- und
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Ausland wie allgemeine Branchen- und Marktbedingungen sowie Zinséinderungen und
Wechselkursschwankungen. Diese Risiken und Ungewissheiten gelten insbesondere fiir
produktbezogene zukunftsgerichtete Aussagen. Produktrisiken und -unsicherheiten umfassen
unter anderem die erfolgreiche Durchfiihrung und vorzeitige Beendigung klinischer Studien; die
Erteilungbehérdlicher Zulassungen,; Anspriiche und Bedenken beziiglich der Produktsicherheit
und -wirksamkeit; technologische Fortschritte; nachteilige Ergebnisse wichtiger
Rechtsstreitigkeiten; nationale und internationale Gesundheitsreformen sowie Anderungen von
Gesetzen und Vorschriften. Auch bereits bestehende Produkte unterliegen Herstellungs- und
Vermarktungsrisiken wie unzureichende Produktionskapazitdten zur Befriedigung der
Nachfrage, Nichtverfiigbarkeit von Rohmaterialien und Wettbewerbsprodukte. Das
Unternehmen lehnt die Absicht oder Verpflichtung ab, zukunftsgerichtete Aussagen infolge
neuer Informationen, zukiinftiger Ereignisse oder aus sonstigen Griinden zu aktualisieren oder
zu liberpriifen.
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