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Pregled informacija o lijeku Lynkuet i zasto je odobren u EU-u

Sto je Lynkuet i za $to se koristi?

Lynkuet je lijek koji se koristi za lijeCenje umjerenih do teSkih vazomotornih simptoma (poznatih i kao
navale vrucine ili no¢no znojenje) povezanih s menopauzom ili uzrokovanih adjuvantnom endokrinom
terapijom za rak dojke.

Adjuvantna endokrina terapija blokira ucinak estrogena, zenskog spolnog hormona, i primjenjuje se
nakon kirurskog zahvata ili drugih terapija protiv raka kako bi se smanjila moguc¢nost ponovne pojave
raka dojke. MoZe se primjenjivati i za smanjenje mogucnosti razvoja raka dojke u Zena s visokim
rizikom od njegova nastanka.

Lynkuet sadrzi djelatnu tvar elinzanetant.
Kako se Lynkuet primjenjuje?

Lijek Lynkuet dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan prije spavanja.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Lynkuet procitajte uputu o lijeku,
odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Lynkuet?

Prije menopauze ili endokrine terapije postoji ravnoteza izmedu estrogena i proteina naziva
neurokinin B koji regulira centar u mozgu za kontrolu temperature. Tijekom menopauze ili endokrine
terapije smanjuju se razine estrogena, a ta se ravnoteza narusava, Sto dovodi do navala vrucine
(valunga).

Djelatna tvar lijeka Lynkuet, elinzanetant, sprjecava vezivanje neurokinina B na dva njegova ciljna
mjesta (receptore) u mozgu, ¢ime se blokira njegova aktivnost i smanjuje broj i intenzitet navala
vrucine i no¢nog znojenja.

Koje su koristi od lijeka Lynkuet utvrdene u ispitivanjima?

Dva glavna ispitivanja u kojima je sudjelovalo ukupno 796 Zena pokazala su da je lijek Lynkuet
ucinkovit u smanjenju ucestalosti navala vruc¢ine povezanih s menopauzom. Nakon cetiri tjedna
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lijeCenja prosjecan broj umjerenih do teskih navala vruéine dnevno smanjio se za otprilike osam u Zena
koje su uzimale lijek Lynkuet, u usporedbi s otprilike pet u Zena koje su uzimale placebo (prividno
lijeCenje). Nakon 12 tjedana lijeCenja prosjecan broj umjerenih do teskih navala vruéine dnevno
smanjio se za otprilike devet u Zena koje su uzimale lijek Lynkuet, u usporedbi s otprilike Sest u zena
koje su uzimale placebo. Zene koje su uzimale Lynkuet takoder su prijavile veée pobolj$anje u pogledu
tezine navala vruéine, poremecaja spavanja i kvalitete zivota povezane s menopauzom u usporedbi sa
zenama koje su uzimale placebo.

U potpornom ispitivanju u kojem je sudjelovalo 628 zena utvrdeno je da je ucinak lijeka Lynkuet na
smanjenje ucestalosti navala vrudine povezanih s menopauzom trajao najmanje 50 tjedana.

U trecem glavnom ispitivanju u kojem su sudjelovale 474 Zene utvrdeno je da je lijek Lynkuet
ucinkovit i u smanjenju ucestalosti navala vrucine uzrokovanih adjuvantnom endokrinom terapijom.
Nakon cetiri tjedna lijeCenja prosjecan broj umjerenih do teskih navala vruéine dnevno smanjio se za
otprilike Sest u Zena koje su uzimale lijek Lynkuet, u usporedbi s otprilike tri u Zena koje su uzimale
placebo. Nakon 12 tjedana lije¢enja broj dnevnih umjerenih do teskih navala vrué¢ine smanjio se za
otprilike osam u Zena koje su uzimale Lynkuet, u usporedbi s otprilike Cetiri u Zena koje su uzimale
placebo. Ucinak lijeka Lynkuet na smanjenje ucCestalosti navala vruéine trajao je najmanje 50 tjedana.
U tom su ispitivanju Zene koje su uzimale lijek Lynkuet takoder prijavile ve¢a poboljsanja u
poremecaju spavanja i kvaliteti Zivota povezanoj s menopauzom u usporedbi s onima koje su uzimale
placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Lynkuet?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Lynkuet potrazite u uputi o lijeku.

Kad se primjenjuje za lijeCenje navala vrucine povezanih s menopauzom, najceS¢e nuspojave lijeka
Lynkuet (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju glavobolju i umor.

Kada se primjenjuje za lijeCenje navala vrucine zbog adjuvantne endokrine terapije, naj¢esca
nuspojava lijeka Lynkuet (koja se moze javiti u viSe od 1 na 10 osoba) bio je umor. Ostale Ceste
nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju pospanost, proljev, depresiju i
gréeve u misi¢ima.

Lynkuet se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce ili ako se sumnja na trudnocu.

Zasto je lijek Lynkuet odobren u EU-u?

Lijek Lynkuet pokazao se ucinkovitim u smanjenju ucestalosti navala vrudéine povezanih s menopauzom
ili uzrokovanih adjuvantnom endokrinom terapijom. Lijek Lynkuet dobro se podnosi i ima prihvatljiv
sigurnosni profil. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Lynkuet
nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Lynkuet?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Lynkuet nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Lynkuet kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Lynkuet pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Lynkuet

Za lijek Lynkuet izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snhazi u EU-u od <datum
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet>.

Vise informacija o lijeku Lynkuet dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11. 2025.
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