EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/006298

Lynkuet (elinzanetant)
A Lynkuet-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lynkuet és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lynkuet-et a menopauzaval 6sszefiiggd vagy az emlédaganat adjuvans endokrin kezelése altal
okozott kdzepesen sllyos vagy sllyos vazomotoros tiinetek (masképpen héhullamok vagy éjszakai
verejtékezés) kezelésére alkalmazzak.

Az adjuvans endokrin kezelés olyan kezelés, amely gatolja az 6sztrogén, a néi nemi hormon hatasat,
és amelyet m(itét vagy mas daganatellenes kezelés utan az eml6daganat kiGjuldsa kockazatanak
csOkkentésére alkalmaznak. Alkalmazhatd tovabba az emlddaganat kialakulasanak esélye
csokkentésére olyan néknél, akiknél magas az emlédaganat kialakuldsanak kockazata.

A Lynkuet hatdéanyaga az elinzanetant.

Hogyan kell alkalmazni a Lynkuet-et?

A Lynkuet kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer, lefekvéskor kell bevenni.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Lynkuet alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lynkuet?

A menopauza vagy az endokrin kezelés el6tt egyensuly all fenn az 6sztrogén és a neurokinin B nev(
fehérje kozott, amely az agy hémérséklet-szabdlyozd kozpontjat szabalyozza. A menopauza vagy az
endokrin terapia soran csbkken az 6sztrogén szintje, és ez az egyensuly felbomlik, ami héhulldamokhoz
vezet.

A Lynkuet hatdanyaga, az elinzanetant megakadalyozza, hogy a neurokinin B az agyban talalhato két
célpontjahoz (receptorahoz) kotddjon, ezaltal gatolja annak mikodését, valamint csokkenti a
héhulldamok és az éjszakai verejtékezés szamat és intenzitasat.
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Milyen el6nyei voltak a Lynkuet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6sszesen 796 n6 bevonasaval végzett két f6 vizsgalatban a Lynkuet hatdsosnak bizonyult a
menopauzaval 6sszefiiggé héhullamok gyakorisaganak csokkentésében. 4 hetes kezelést kdvetben a
Lynkuet-et szed6 n6knél a napi kézepesen sulyos vagy sulyos héhulldamok atlagos szama kértlbelll 8
alkalommal csokkent, szemben a placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) szed6 néknél tapasztalt
korulbelll 5 alkalommal. 12 hetes kezelést kovetéen a Lynkuet-et szedd n6knél a napi kdzepesen
sulyos vagy sulyos héhulldmok atlagos szama kortlbelll 9 alkalommal csokkent, szemben a placebot
szed6 néknél tapasztalt kortlbelll 6 alkalommal. A Lynkuet-et szed6 nék a héhulldamok sllyossaganak,
az alvaszavaroknak és a menopauzaval 6sszefliggd életmindségnek a nagyobb mértékl javulasardl is
beszamoltak, mint a placebdt szed6 ndk.

Egy 628 né részvételével végzett, aldtdamasztd vizsgalat megallapitotta, hogy a Lynkuet legalabb 50
hétig csokkentette a menopauzaval 6sszefliggé héhulldmok gyakorisagat.

Egy harmadik f6 vizsgalat sordan, amelyben 474 né vett részt, azt allapitottak meg, hogy a Lynkuet
hatdsosan cstkkentette az adjuvans endokrin terapia altal okozott héhulldmok gyakorisagat is. 4 hetes
kezelést kovetden a Lynkuet-et szed6 n6knél a napi kézepesen sulyos vagy sulyos héhulldamok atlagos
szama korilbelll 6 alkalommal csékkent, szemben a placebot szed6 néknél tapasztalt kortlbeldl 3
alkalommal. 12 hetes kezelést kdvetéen a napi kozepesen sulyos vagy sulyos héhulldmok szama
koérulbelll 8-cal csbkkent a Lynkuet-et szedd néknél, mig a placebot szedéknél ez a szam kortlbelll 4
volt. A Lynkuet altal a h6hulldmok gyakorisaganak csokkentésére gyakorolt hatds legaldbb 50 hétig
tartott. Ebben a vizsgalatban a Lynkuet-et szedé nOk az alvas megzavarasat és a menopauzaval
0sszefliggd életmindséget illetéen is nagyobb javulasrél szamoltak be, mint a placebdt szedok.

Milyen kockazatokkal jar a Lynkuet alkalmazasa?

A Lynkuet alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A menopauzaval 6sszefliggé héhullamok kezelésére alkalmazva a Lynkuet leggyakoribb mellékhatasai
(10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és a faradtsag.

Az adjuvans endokrin terapia okozta h6hulldmok kezelésére alkalmazva a Lynkuet leggyakoribb
mellékhatasa (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag volt. Az egyéb gyakori
mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik az almossag, a hasmenés, a
depresszi6 és az izomgorcs.

A Lynkuet nem alkalmazhaté terhesség alatt, illetve terhesség gyanuja esetén.

Miért engedélyezték a Lynkuet forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lynkuet hatasosnak bizonyult a menopauzaval 6sszefliggd vagy az adjuvans endokrin terapia altal
okozott héhulldmok gyakoriséganak csokkentésében. A Lynkuet jol toleralt, és elfogadhato
biztonsagossagi profillal rendelkezik. Az Eurdopai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Lynkuet
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lynkuet biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lynkuet biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.
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A Lynkuet alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lynkuet alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lynkuet-tel kapcsolatos egyéb informacio

<A forgalombahozatali engedély kiadasanak id6pontja>-an/-én a Lynkuet az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Lynkuet-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2025.
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