Femarelle”

Ett kosttillskott
for minskade
klimakteriebesvar
och okad
benhalsa



Vad dr bakgrunden till
klimakteriella besvar?

Vid fédelsen har den nyfédda flickan 400 000 dgganlag

i dggstockarna. Omkring 400 av dem nar mognad och
leder till dgglossning — ett dgg per mdnad mellan 12 och
50 drs alder. Resten dterbildas, “atrofierar”, och redan vid
40 dr ar det hos mdnga kvinnor sa fa dgganlag kvar, att
dgglossning med atfdljande hormonproduktion inte sker
varje manad. Premenopaus ar termen for det tillstandet.

Menopaus ar begreppet for den sista regelbundna
regleringen i livet, dv.s. 5 - 7 dagar av livsperioden,
medan perimenopaus ofta far beteckna en period av
3 - 4 ar fore och nagot ar efter menopaus. Da ar

savdl Osterogen- som gestagennivderna laga, och

Gstrogen under den fertila perioden

Gkande Minskande
sstrogen dstrogen
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Fig. 1. Relation mellan
menarche, menopaus och
ostrogenproduktion.



de vanligaste klimakteriebe-
svaren, varmevallningar med
svettningar och sdmnsvarig-

heter borjar gora sig gdllande.

Fig. 2. Klimakteriets tre faser, den
premenopausala, den perime-
nopausala och den klimakteriella

menopaus och kvinnan ar fasen.

Klimakteriet borjar efter

definitionsmassigt "'i klimakteriet” under resten av livet.
Men de klimakteriella besvdren varar i regel inte mer an
under nagra upp till 5 eller 6 ar, undantagsvis langre.

Den hormonella omstéllningen under den perimeno-
pausala perioden och de forsta dren av klimakteriet
innebar for mdnga kvinnor en besvarande emotionell,
mental och fysisk omstélining. Det mest omtalade
symtomet dr s.k. varmevallningar, som kommer med
oregelbunda mellanrum och kan vara av mycket
skiftande svarighetsgrad.



Vilka besvar ar typiska
for klimakteriet!

Minskningen av &strogent hormon i kroppen leder till
att hypofysen utséndrar ett hormon FSH (follikelstimule-
rande hormon) som férsoker fa fler dggblasor att mogna
och koncentrationen av 6strogent hormon att 6ka. Det
ar utsdndringen av FSH som adr den egentliga orsaken till
varmevallningarna. Klimakteriebesvaren kan delas i

Vasomotoriska symtom: virmevallningar, svett-
ningar och sémnsvarigheter.

Psykiska symtom: emotionell instabilitet, irritabilitet,
trétthet och tendens till depression.

Somatiska symtom: Ledbesvir, i synnerhet fran de
sma lederna i hiander och fotter; muskelsmarta, slem-
hinnetorrhet och miskad sexuell lust.

Pa lang sikt leder Gstrogenbristen till férsamrad
mineralisering av skelettet med benskdrhet och fraktur-
risk som foljd.
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Fig. 3. Relationen mellan follikelstimulerande hormon (FSH) och
Ostrogent hormon mellan 12 och 70 érs dlder. Det sker en markant
andring under aren kring och efter menopaus.




Vad bor man
tanka pa mer an
klimakteriebesvaren?

Skelettets mineralhalt ar storst vid 20-drs
dlder. Redan fran 30 ar sker en fortldpande,
langsam urkalkning av benet. De laga dstrogen-
halterna i kroppen efter menopaus gor att
mineralhalten da sjunker snabbare dn tidigare.
Tillstandet ger oftast inga symtom innan det
ar for sent, ndmligen da frakturer intraffan
Benbrotten drabbar i forsta hand s.k.
trabekuldrt ben, d.v.s. ben i kotkropp-
arna, i larbenshalsen och i nedre delen
av underarmen, radiusfraktur.

Fig. 4. Vél mineraliserat ben i en
kotkropp.

Fig. 5. Benet i en kotkropp med
grav osteoporos. Manga trabekler
ar brutna och stora omradena
saknar benbalkar.



Behover besvaren

och risken for benbrott
behandlas!?

Cirka 80% av kvinnor i klimakteriet soker vard for sina
besvar. Det betyder att klimakteriella besvdr behover
behandlas, dven om klimakteriet inte dr en sjukdom utan
en naturlig fas av livet. Medellivslangden for kvinnor i
Sverige dr numera 83 dr, vilket innebdr att en tredjedel
av livet levs efter menopaus!

Detta faktum understryker betydelsen av att till-
godose god hdlsa och god livskvalitet under lang tid
av ett verksamt liv.

Det finns i dag inga skal att acceptera en ned-
satt livskvalitet efter menopaus. Men det géller
att finna en behandling som ar effektiv utan risk
for biverkningar.

"Cirka 80% av kvinnor

i klimakteriet soker vard
for sina besvdr”



Vilka alternativ kan
N vélja mellan?

Under de sen: aren har resultat av flera under-

sdkningar public s som visat en 6kad risk for brost-
cancer efter ett ;gvar\gt bruk av den traditionella,
skolmedicinska behahdmgen med en kombination av
strogen och gestagen (proges\\teronllknande substanser).
Detta har gjort att kvinnorna sjl’;ilva, savdl som deras

ldkare, dr tveksamma.

Enbart 6strogen (utan tillsats av gestagen) dr verk-
samt — och i stort sett riskftitt —~ men dr forbehallet
p‘erahon foraatt ta bort

kvinnor som har undergat
livmodern. ‘ il

Véaxtdstrogener dr en gr‘u p amnen vars gemen-

samma faktor dr att de kan an dra sin verkningsmekanism
sd att de binder till receptorer | speofka vdvnader och
darfor inte utgdr riskfaktor for cancer | brostet och
livmodern. Vixtdstrogener kan sdlunda i kroppen ersitta
en del av det kvinnliga Gstrogenet, vilket ger minskade

klimakteriebesvdr. De kan/ocksd paverka skelettet positivt.



Vilken ar den basta
[Gsningen!?

Den ideala hjdlpen for klimakteriets
problem bor fokusera pa tre omraden.

Effekt: de mest besvdrande klimakte-
riella symtomen sasom varmevallningar,
svettningar, irritabilitet, tendens till depres-

sion och sdmnsvarigheter skall miska eller
upphora.

Sakerhet: risken for icke dnskade effekter i
livmodern och brostet skall minimeras och vara
oberoende av hur ldng tid intaget sker.

Okad benhilsa: det 4r av stort virde for savil
kvinnan sjdlv som for samhdllet att minska risken fér
benskorhet med atféljande frakturer.

Ett medel mot klimakteriebesvar bor darfor dven
bidra till en dkad mineralisering av benet. For att detta
skall vara m&jligt maste det dstrogenlika dmnet ha en
selektiv verkan.




De enda medlen som for ndrvarande uppfyller sadana
krav dr "'Selektiva Ostrogen Receptor Modulerande”
medel, SERM.

Det som ar karakteristiskt for SERM, ar att det lamnar
den Gstrogena receptorn i vissa vdvnader opaverkad.
Klimakteriebesvaren lindras och
tendensen till benskérhet motverkas.

Fig. 6. Ett SERM skall utdva effekt
pa hjdrnan (hypofysen och hypo-
thalamus), hjartat och benstommen
men ej stimulera vdvnaden i livmo-
der och brést.




Ar Femarelle
det ratta medlet!

Femarelle dr en produkt som ligger i linje med den |6s-
ning som man efterstravar.

Femarelle dr val dokumenterat, och de kliniska
studierna har visat att Femarelle endast stimulerar de
Ostrogena receptorerna i vissa vavnader, framfor allt
hjdrnan och skelettet.

Femarelle angriper de klassiska klimakteriella
besvdren och har en férmaga att 6ka minera-
liseringen i skelettet. Femarelle har inte visat
nagon negativ effekt pd slemhinnan i livmodern
(endometriet) och inte heller pa vavnaden i
brosten.

Femarelle ar en vaxtbaserad Selektiv
Ostrogen Receptor Modulator, som med
ratta kan bendmnas fyto-SERM.

Du som anvant Tofupill...  ..kan nu trygt byta till Femarelle



Vad gor att
Femarelle ar det
naturliga valet?

Kliniska studier har visat att Femarelle har en
snabbt insdttande verkan — de flesta kvinnor
kdnner effekt pa besvdren redan efter 5 — 7
dagar, optimal verkan kommer med fortsatt
intag.

Pa lang sikt har Femarelle visats ha
effekt pa skelettets mineralisering.
Femarelle ar det forsta medlet som inte
bara hammar "urkalkningen”. Intag av
Femarelle leder till ben-nybildning
och en starkare benstomme. Natur-
ligtvis maste de basala forutsatt-
ningarna for mineralisering
tillgodoses, man mdste tanka
pa behovet av calcium (som
Okar med aren) och
D-vitamin.



Femarelle har
en dokumenterad
sakerhet

\\\ Femarelle har inte endast en val
R\ \ \\\
W

\\\\\\dokumenterad effekt utan — vilket ar

eim kroppen — sdsom att for-
‘k \ehella symtom och tlllgodose

benﬁﬁ‘s‘ I
uteblm‘l“)]“‘

har ndgon
formaga.

Femarelle‘ha :It$ \pé varldsmarknaden under de

senaste IO Aren. Ihga ‘allvarllga blverknlngar har rapporte-
rats n&er den tiden.




Femarelle —
produktinformation

Sammansattning: En kapsel innehdller 322 mg av
en speciellt framtagen soja, odlad pa noggrannt utvalda
arealer utan risk for genmanipulering. Den effektiva
bestdndsdelen, DT56a, dr framtagen genom en specifik
och patenterad process utan anvandning av kemiska
medel. DT56a anvands i kapseln tillsammans med

108 mg linfro.

Rekommenderad anvandning: Femarelle dr avsett
att anvdndas fran det att klimakteriella besvar borjar
gora sig géllande och framgent. Femarelle undanrdjer de
klassiska symtomen av &strogenbrist samtidigt som det
stdarker benstommen.

Rekommenderad dos: En kapsel tva ganger dagligen,
morgon och kvall. Kan tas med eller utan foda. Fema-

relle tillverkas i enlighet med de strangaste kraven pa
lakemedelsstandard. Tester utfors kontinuerligt under
tillverkningsprocessen. Modern teknologi appliceras for
att tillgodose stabilitet av de aktiva innehdllsimnena

under lang tid.

Tillverkas enligt farmaceutisk standard GMP av:
Se-cure Pharmaceuticals Ltd, Israel.

Se-curé~

Pharmaceutlcals Ltd.



Femarelle —
anvandning

Dokumenterade epidemiologiska uppfdljningar har gjorts
pa stora kvinnogrupper under den tid Femarelle funnits
pa marknaden.

Det framgadr att Femarelle behaller sin verkan pa
klimakteriella besvar och pa benets mineralisering utan
att biverkningar upptrader.

Ytterligare information om Femarelle ges pa:
www.femarelle.se




Femarelle -
vetenskapliga skrifter

I. Yoles |, et al. Efficacy and Safety of Standard versus Low Dose of Femarelle®
(Tofupill) for the Treatment of Menopausal Symptoms. J of Clin Exper Obstet
Gynecol 2004; 31(2):123-126.

2. Yoles |. Femarelle” for the management of Menopause: from Cell Receptors
to the Patient. | of Gynecological Endocrinology 2008.

3. Yoles I. et al. Tofupill/Femarelle” (DT56a) - a New Phyto-SelectiveEstrogen
Receptor Modulator-like Substance for the Treatment of Postmenopausal Bone
Loss. Menopause 2003;10(6):522-525.

4. Somjen D, Katzburg S, Lieberherr M, Hendel D, Yoles I. DT56a Stimulates
Gender-Specific Human Cultured Bone Cells In Vitro. | of Steroid Biochemistry
& Molecular Biology 2006; 98(1):90-96.

5. Yoles |, Lilling G. Pharmacological Doses of the Natural phyto-SERM DT56a
(Femarelle”) have no Effect on MCF-7 Breast CancerCell-Line. European | of
Obstetrics & Gynecology & Reproductive Biology 2007;130(1):140-141.

6. Nachtigall L, et al. Clot Formation Assay in Postmenopausal Women Receiving
Femarelle” (DT56a), Oral or Transdermal Estrogens. Abstract book congress of the
European Society of Gynecology 2007; p. 79.

7. Somjen D, Yoles |, et al. DT56a (Tofupill/Femarelle”), selectively stimulates
creatine kinase specific activity in skeletal tissues of rats but not in theuterus.
J of Steroid Biochemistry & Molecular Biology 2003; 86(1):93-98.

8. Somjen D, et al. DT56a (Femarelle*/ Tofupill) Stimulates Bone Formation in
Female Rats. British | of Obstetrics & Gynecology 2005; [12(7): 981-985.

9. Oropeza MV, Orozco S, Ponce H, Campos MG. Tofupill lacks peripheral
estrogen-like actions in the rat reproductive tract. Reproductive Toxicology
2005; 20(2): 261-266.

10. Genazzani AR et al. Brain-region responsiveness to DT56a (Femarelle®)
administration on allopregnanolone and opioid content in ovariectomized rats.
Menopause 2009; 16(5).




Korta fakta om Femarelle

Femarelle minskar klimakteriebesvar och starker
benstommen, det ar vetenskapligt
dokumenterat.

Femarelle 4r en vixtbaserd Selektiv Ostrogen
Receptor Modulator — en fyto-SERM.

En SERM skall utéva effekt pa hjarnan, hjartat och
benstommen men ej stimulera vavnad i livmoder
och brost.

Femarelle har i kliniska studier visat en snabbt
insattande verkan — de flesta kvinnor kdnner
effekt pd besvdren redan efter 5 — 7 dagar, optimal
verkan kommer med fortsatt intag.

9 av 10 kvinnor upplever positiv effekt av
Femarelle.

Det dr tryggt att anvanda Femarelle.
Kliniska studier har inte visat ndgon negativ effekt
pa slemhinnan i livmodern och inte heller pa brost-
vdvnaden. Blodets koagulationsférmadga paverkas e;.

Femarelle dr ett naturligt val for okad livs-
kvalitet under en aktiv alder f6r kvinnor |
stora delar av varlden.
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