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Yselty (linzagolix cholin)
Prehled pro pripravek Yselty a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Yselty a k cemu se pouziva?

Yselty je 1&Civy pripravek, ktery se pouziva u dospélych Zen v plodném véku k |écbé:

o stfedné zavaznych aZ zavaznych pFiznak( dé&loznich myomu, coZ jsou nezhoubné (benigni) nadory
délohy,

o priznakl endometridzy, coz je onemocnéni, pti kterém tkarn podobna endometriu (délozni sliznici)
roste mimo délohu. Pouziva se u Zen, které se s timto onemocnénim jiz 1&cCily.

Pripravek Yselty obsahuje lé¢ivou latku linzagolix cholin.

r

Jak se pripravek Yselty pouziva?

Vydej pripravku Yselty je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a dohlizet na ni Iékaf, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou déloznich myom& nebo endometridzy.

Pripravek Yselty je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Lécba by méla byt
pokud mozno zahajena béhem prvniho tydne menstruac¢niho cyklu.

Doporucena davka pripravku Yselty zavisi na onemocnéni, k jehoz 1éCbé se pouziva, a v pripadé
déloznich myom{, zda se méa uZivat kratkodobé& nebo dlouhodobé a zda se pouziva v kombinaci
s hormonalni add-back terapii (kterd zahrnuje estradiol a norethisteron-acetat uzivané jednou denné).

K 16¢bé& pFiznak( endometridzy se pripravek Yselty uziva v kombinaci s hormonalni add-back terapii.

Pfed zahajenim IéCby pripravkem Yselty je nutné u pacientky vyloucit moznost téhotenstvi.

U pacientek s rizikovymi faktory osteopordzy nebo Ubytku kostni tkané se pred zahajenim lécby
pripravkem Yselty doporucuje dualni rentgenova absorpciometrie. U vSech pacientek se po roce |éCby
pripravkem Yselty doporucuje také pofidit snimek dudlni rentgenové absorpciometrie.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Yselty naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Yselty plsobi?

Léciva latka v pripravku Yselty, linzagolix cholin, je antagonista receptoru pro hormon uvolfiujici
gonadotropin (GnRH). Linzagolix cholin se vaze na receptory (cile) hormonu GnRH v hypofyze, ¢imz
blokuje plsobeni hormonu GnRH, ktery reguluje hladiny estrogenu a progesteronu. Progesteron i
estrogen jsou hormony, které se podileji na rlstu fibroidl, a estrogen podporuje rist endometria a
podobné tkan& mimo dé&lohu. Blokovanim plsobeni hormonu GnRH linzagolix cholin snizuje hladiny
estrogenu a progesteronu, ¢imz snizuje bolest a dalsi pfiznaky spojené s déloznimi myomy a
endometrioézou.

Jaké prinosy pripravku Yselty byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 109 Zen, pfipravek Yselty zmirnil
krvéceni spojené s déloZznimi myomy. Zeny uzivaly bud’ placebo (netéinny p¥ipravek), nebo jednu ze
dvou rlznych davek pripravku Yselty (100 mg, nebo 200 mg jednou denné) s add-back terapii, nebo
bez ni.

Po 24 tydnech IéCby hlasilo vice zen uzivajicich pfipravek Yselty s add-back terapii, nebo bez ni mésicni
ztratu menstruacni krve mensi nez 80 ml a nejméné o 50 % nizsi ztratu krve nez pred Iécbou ve
srovnani s placebem (56-76 % Zen uzivajicich pfipravek Yselty oproti 35 % Zen uzivajicich placebo

v prvni studii, 56-93 % zen oproti 29 % zZen ve druhé studii). Nejvyssi poCet pacientek, u kterych byla
Ié¢ba prinosnd, byl v obou studiich ve skupiné zen Iécenych pfipravkem Yselty v davce 200 mg

v kombinaci s add-back terapii. U¢inek pfipravku Yselty pretrvaval az do konce studie (52 tydnd).

Ve studii, do které bylo zafazeno 486 Zen s endometriézou, bylo rovnéz zjisténo, ze pfipravek Yselty
podavany v kombinaci s add-back terapii zmirfiuje bolest spojenou s endometriézou. Studie
porovnavala pfipravek Yselty podavany v kombinaci s add-back terapii nebo bez ni s placebem. U zen
uzivajicich pripravek Yselty uvedlo po 3 mésicich 73 % zen |éCenych pfipravkem Yselty v kombinaci

s add-back terapii zmirnéni bolesti pfi menstruaci ve srovnani s 24 % zen, kterym bylo podavano
placebo. Kromé toho 47 % Zen uzivajicich pfipravek Yselty v kombinaci s add-back terapii hlasilo
snizeni nemenstrudlini bolesti v porovnani s 31 % Zen uzivajicich placebo. U¢inek na zmirnéni bolesti
pretrvdval aZ do konce studie (6 mé&sicl).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Yselty?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Yselty je uveden v piibalové informaci.

PFi pouZiti k 16¢bé& dé&loznich myom& jsou nejéastéjdimi nezadoucimi G¢inky pFipravku Yselty navaly
horka (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) a bolest hlavy (kterd mdze postihnout az 1
osobu z 10). Ve studiich byly tyto nezadouci ucinky Castéjsi pfi uzivani vysokych davek pfipravku
Yselty a naopak méné Casté pri uzivani pfipravku Yselty v kombinaci s add-back terapii.

U Zen s endometriézou zahrnuji nejcastéjsi nezadouci Ucinky pripravku Yselty pouzivaného v kombinaci
s add-back terapii (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) navaly horka a bolest hlavy.

Pripravek Yselty nesmé&ji uzivat téhotné nebo kojici Zeny, Zeny se znamou osteopordzou a Zeny, které
trpi krvacenim z pohlavnich orgéni z nezndmé pti¢iny. Na Zeny podstupujici add-back terapii se
vztahuji také kontraindikace pro tuto terapii.

Na zakladé ceho byl pripravek Yselty registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Yselty zmirmfiuje krvaceni spojené s déloznimi myomy, a to pfi pouziti
s add-back terapii i bez ni. Rovnéz bylo zjisténo, ze pfi pouziti v kombinaci s add-back terapii zmirfiuje
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bolest spojenou s endometriézou. Piipravek Yselty mizZe mit vliv na hustotu kosti a informace

o pfipravku obsahuji doporuceni, jak u pacientek sledovat Ubytek kostni tkané a jak Iécit pacientky

s dalSimi rizikovymi faktory pro rozvoj osteoporozy. Jinak byl pfipravek Yselty obecné dobfe snasen a
jeho nezadouci UcCinky jsou povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Yselty prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

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

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Yselty priibé&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Yselty jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Yselty

PFipravku Yselty bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. Cervna 2022.

Dalsi informace o pripravku Yselty jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2024.
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