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Pfehled pro pripravek Lynkuet a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Lynkuet a k cemu se pouziva?

Lynkuet je IéCivy prFipravek, ktery se pouziva k |éCbé stfedné tézkych az tézkych vazomotorickych
priznakl (oznacovanych také jako navaly horka nebo noéni poceni) spojenych s menopauzou nebo
zplsobenych adjuvantni endokrinni terapii souvisejici s nddorovym onemocné&nim prsu.

Adjuvantni endokrinni terapie je léCba, ktera blokuje Gcinek estrogenu, coz je Zensky pohlavni hormon,
a pouziva se po chirurgickém zakroku nebo jiné protinddorové IéCbé ke snizeni pravdépodobnosti
navratu nadorového onemocnéni prsu. Lze jej rovnéz pouzit ke snizeni pravdépodobnosti vzniku
nadorového onemocnéni prsu u zen s vysokym rizikem tohoto onemocnéni.

Pripravek Lynkuet obsahuje 1éCivou latku elinzanetant.
Jak se pripravek Lynkuet pouziva?

Pripravek Lynkuet je dostupny ve formé tobolek, které se uZzivaji Usty jednou denné pred spanim.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Lynkuet
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare &i 1ékarnika.

Jak pripravek Lynkuet pisobi?

PFed menopauzou nebo endokrinni terapii existuje rovnovaha mezi estrogenem a bilkovinou zvanou
neurokinin B, ktera Fidi centrum pro kontrolu télesné teploty v mozku. BEéhem menopauzy nebo
endokrinni terapie se hladiny estrogenu sniZuji a tato rovnovéha je naruena, coz vede k navalim
horka.

Léciva latka v pripravku Lynkuet, elinzanetant, zabranuje neurokininu B v navazani se na dva jeho cile
(receptory) v mozku, ¢imz blokuje jeho aktivitu a snizuje pocet a intenzitu navall horka a noé¢niho
poceni.

Jaké pFinosy pripravku Lynkuet byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 796 Zen, prokazaly, ze pfipravek Lynkuet je Gcinny
pfi snizovani éetnosti naval( horka spojenych s menopauzou. Po 4 tydnech 1é&by klesl primérny pocet
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kazdodennich stfedné t&Zkych az tézkych navall horka u Zen uZivajicich pfipravek Lynkuet pfiblizné

0 8 a u zen uZivajicich placebo (neucinny ptipravek) ptiblizné o 5. Po 12 tydnech 1é¢by klesl primé&rny
pocet kazdodennich stfedné tézkych az tézkych navald horka u Zen uZivajicich pripravek Lynkuet
pFiblizné 0 9 a u Zen uzivajicich placebo priblizné o 6. Zeny uZivajici pripravek Lynkuet také hlasily
vyznamné&jsi zlepdeni zavaZnosti navall horka, poruch spanku a kvality Zivota v souvislosti

S menopauzou v porovnani se zenami, kterym bylo podavano placebo.

V podplrné studii, do které bylo zafazeno 628 Zen, bylo zji§téno, Ze Gcinek pFipravku Lynkuet pfi
snizovani ¢etnosti navald horka souvisejicich s menopauzou pretrvaval po dobu nejméné 50 tydnd.

Ve treti hlavni studii, do které bylo zafazeno 474 zZen, bylo zjiSténo, Ze pfipravek Lynkuet je Gcinny
rovnéZ pii snizovani cetnosti navall horka zplsobenych adjuvantni endokrinni terapii. Po 4 tydnech
lé¢by klesl primérny pocet kazdodennich stiedné tézkych az tézkych navall horka u Zen uzivajicich
pfipravek Lynkuet pfiblizné o 6 a u Zen uzivajicich placebo pFiblizné o 3. Po 12 tydnech Iécby klesl
pocet kazdodennich stfedné té&zkych aZ t&%kych navall horka u Zen uZivajicich pripravek Lynkuet
priblizné o 8 a u Zen uzivajicich placebo priblizné o 4. U&inek ptipravku Lynkuet p¥i snizovani cetnosti
navall horka pFetrvaval po dobu nejméné 50 tydn{. V této studii zeny uZivajici ptipravek Lynkuet také
hlasily vyznamnéjsi zlepseni poruch spanku a kvality Zivota v souvislosti s menopauzou nez Zeny
uzivajici placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lynkuet?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Lynkuet je uveden v pfibalové informaci.

PFi pouziti k 1é6&bé& navall horka spojenych s menopauzou jsou nejéast&j$imi nezddoucimi G&inky
pripravku Lynkuet (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) bolest hlavy a Unava.

PFi pouziti k 1é6¢bé navall horka v disledku adjuvantni endokrinni terapie byla nejéast&j$im nezadoucim
G¢inkem pripravku Lynkuet (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) Gnava. Dal$imi ¢astymi
nezadoucimi U&inky (které mohou postihnout aZz 1 osobu z 10) jsou ospalost, prijem, deprese a
svalové krece.

Pfipravek Lynkuet by se nemél uzivat v téhotenstvi nebo pfi podezieni na téhotenstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Lynkuet registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Lynkuet je G&inny pfi snizovani &etnosti naval( horka spojenych

s menopauzou nebo zplsobenych adjuvantni endokrinni terapii. Pfipravek Lynkuet byl dobFe snaen a
ma prijatelny bezpecnostni profil. Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, zZe pfrinosy
pfipravku Lynkuet pfevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Lynkuet?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Lynkuet, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Lynkuet pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Lynkuet jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Lynkuet

Pripravku Lynkuet bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne <datum vydani rozhodnuti
o registraci>.

Dalsi informace o pfipravku Lynkuet jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Tento prehled byl naposledy aktualizovwan v 11-2025.
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