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Yselty (linzagolix choline)
Harsa generali lejn Yselty u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Yselty u ghal xiex jintuza?

Yselty huwa medicina li tintuza f'nisa adulti ta’ eta li jista’ jkollhom it-tfal ghat-trattament ta”:

e sintomi moderati sa severi ta’ fibromi uteri, li huma tumuri mhux kanceruzi (beninni) tal-guf (I-
utru);

e sintomi tal-endometrijozi, kundizzjoni fejn it-tessut simili ghall-endometriju (il-kisja tal-guf) jikber
barra mill-guf. Jintuza f'nisa li diga kellhom trattament ghal din il-kundizzjoni.

Yselty fih is-sustanza attiva linzagolix choline.
Kif jintuza Yselty?

Yselty jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’ fibromi uteri jew |-endometrijozi.

Yselty jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba kuljum. Preferibbilment it-trattament
ghandu jinbeda matul I-ewwel gimgha tac¢-c¢iklu mestruwali.

Id-doza rakkomandata ta’ Yselty tiddependi mill-kundizzjoni li ged jintuza biex jittratta u, ghal fibromi
uteri, jekk ghandux jittiehed fug terminu gasir jew terminu twil u jekk jintuzax ma’ terapija ta’ zieda
ormonali (ABT, li tinkludi estradiol u norethisterone acetate mehudin darba kuljum).

Ghat-trattament ta’ sintomi tal-endometrijozi, Yselty jittiehed flimkien ma’ ABT ormonali.

Qabel ma jinbeda t-trattament b’Yselty, it-tqala ghandha tigi eskluza. F'pazjenti b’fatturi ta’ riskju
ghall-osteoporozi jew telf ta’ ghadam, huwa rakkomandat assorbimetrija tar-raggi-X b’energija doppja
(dual X-ray absorptiometry, DXA) gabel ma jinbeda Yselty; huwa rakkomandat ukoll scan DXA ghall-
pazjenti kollha wara sena ta’ trattament b’Yselty.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Yselty, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Yselty?

Is-sustanza attiva f'Yselty, il-linzagolix choline, hija antagonista tar-ricettur tal-ormon ta’ rilaxx tal-
gonadotropin (GnRH). Il-linzagolix choline tehel mar-ricetturi (miri) GnRH fil-glandola pitwitarja, u
b’hekk jimblokka I-azzjoni tal-GnRH, ormon li jirregola I-livelli ta’ estrogenu u progesteron. Kemm il-
progesteron kif ukoll I-estrogenu huma ormoni li huma involuti fit-tkabbir tal-fibromi, u I-estrogenu
jippromwovi t-tkabbir tal-endometriju u tessut simili barra I-guf. Billi timblokka |-azzjoni tal-GnRH, il-
linzagolix choline tnaqqas il-livelli tal-estrogenu u I-progesteron, u b’hekk tnaqqas I-ugigh u sintomi
ohra assocjati mal-fibromi uteri u mal-endometrijozi.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Yselty li hargu mill-istudji?

Yselty nagqas |-emorragija assoc¢jata ma’ fibromi uteri f’Zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 1
109 nisa. In-nisa hadu jew placebo (trattament fint) jew wahda miz-zewg dozi differenti ta’ Yselty (100
jew 200 mg darba kuljum), bl-ABT jew minghajrha.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, aktar nisa li kienu ged jiehdu Yselty flimkien mal-ABT jew minghajrha
rrappurtaw telf mestruwali fix-xahar ta’ ingas minn 80 mL u tal-ingas 50 % inqas telf tad-demm minn
gabel it-trattament, meta mgabbla mal-placebo (56-76 % tan-nisa li uzaw Yselty meta mqgabbla ma’
35 % tan-nisa fuq placebo fl-ewwel studju, 56-93 % meta mgabbla ma’ 29 % fit-tieni studju). L-oghla
numru ta’ pazjenti li bbenefikaw mit-trattament fiz-zewg studji kien fil-grupp ta’ nisa ttrattati b’Yselty
200 mg flimkien ma’ ABT. L-effett ta’ Yselty inzamm sat-tmiem tal-istudju (52 gimgha).

Instab ukoll li Yselty moghti mal-ABT jnaqqas I-ugigh assocjat mal-endometrijozi fi studju li kien
jinvolvi 486 mara bl-endometrijozi. L-istudju gabbel Yselty moghti ma’ jew minghajr ABT mal-placebo.
Fost in-nisa li nghataw Yeselty, 73 % ta’ dawk ittrattati b’Yselty flimkien ma’ ABT irrappurtaw tnaqgis
fl-ugigh menstruwali wara 3 xhur, meta mgabbla ma’ 24 % tan-nisa li nghataw placebo. Barra minn
hekk, 47 % tan-nisa li uzaw Yselty flimkien ma’ ABT irrappurtaw tnaqqis fl-ugigh mhux mestruwali,
meta mqgabbla ma’ 31 % ta’ dawk li nghataw placebo. L-effett fuqg it-tnaqqis tal-ugigh inzamm sat-
tmiem tal-istudju (6 xhur).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Yselty?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Yselty, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Meta jintuza ghat-trattament tal-fibromi uteri, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Yselty jinkludu
fwawar (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) u wgigh ta’ ras (li jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10). Fl-istudji, dawn kienu aktar frekwenti b’dozi gholjin ta’ Yselty, u inqas
frekwenti meta Yselty ittiehed mal-ABT.

Fin-nisa bl-endometrijozi, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b"Yselty uzat mal-ABT (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu fwawar u wgigh ta’ ras.

Yselty m‘ghandux jintuza f'nisa tgal jew li ged ireddghu, f'nisa b’osteoporozi maghrufa u f'nisa
b’emorragija genitali ta’ kawza mhux maghrufa; f'nisa li ged jiehdu ABT, il-kontraindikazzjonijiet ghal
din it-terapija japplikaw ukoll.

Ghaliex Yselty gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Yselty itejjeb |-emorragija assocjata ma’ fibromi uteri meta jintuza ma’ ABT jew minghajrha.
Instab ukoll li jnaggas |-ugigh assoc¢jat mal-endometrijozi meta ntuzat ma’ ABT. Yselty jista’ jkollu
impatt fuq id-densita tal-ghadam, u I-informazzjoni dwar il-prodott tinkludi rakkomandazzjonijiet dwar
kif il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghat-telf tal-ghadam, u kif ghandhom jigu gestiti dawk
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b’fatturi ta’ riskju addizzjonali ghall-izvilupp tal-osteoporozi. Minbarra dan, Yselty kien generalment
ittollerat tajjeb, u I-effetti sekondarji tieghu huma kkunsidrati maniggabbili.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Yselty huma akbar mir-riskji
tieghu u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Yselty?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Yselty.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Yselty hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Yselty huma evalwati bir-regga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yselty

Yselty ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Gunju 2022.

Aktar informazzjoni dwar Yselty tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2024.
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