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Lynkuet (elinzanetant)
Przeglad wiedzy na temat leku Lynkuet i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lynkuet i w jakim celu sie go stosuje

Lynkuet jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdw naczynioruchowych
(nazywanych tez uderzeniami gorgca lub nocnymi potami) zwigzanych z menopauza lub
spowodowanych przez adjuwantowa terapie hormonalna zwigzana z rakiem piersi.

Adjuwantowa terapia hormonalna to leczenie, ktore blokuje dziatanie estrogenu — zenskiego hormonu
ptciowego - i jest stosowane po zabiegu chirurgicznym lub po innych rodzajach leczenia
przeciwnowotworowego w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa nawrotu raka piersi. Lek mozna
réwniez stosowaé w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia raka piersi u kobiet o wysokim
ryzyku wystapienia raka piersi.

Substancjg czynng zawartg w leku Lynkuet jest elinzanetant.

Jak stosowac lek Lynkuet

Lek Lynkuet jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego raz na dobe przed snem.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lynkuet znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lynkuet

Przed menopauzg lub przed terapig hormonalng istnieje rbwnowaga pomiedzy estrogenem a
neurokining B — biatkiem, ktdre reguluje osrodek kontroli temperatury w moézgu. W trakcie menopauzy
lub terapii hormonalnej stezenie estrogenu spada, a rbwnowaga ta zostaje zaburzona, co powoduje
uderzenia goraca.

Substancja czynna leku Lynkuet, elinzanetant, zapobiega przytaczaniu sie neurokininy B do dwoch z jej
celdow (receptorow) w modzgu, blokujac jej aktywnosc i zmniejszajac liczbe i intensywnos¢ uderzen
goraca i nocnych potéw.
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Korzysci ze stosowania leku Lynkuet wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem tacznie 796 kobiet wykazano, ze lek Lynkuet jest skuteczny
W zmniejszaniu czestosci uderzen goraca zwigzanych z menopauza. Po 4 tygodniach leczenia srednia
dobowa liczba uderzen goraca o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego spadta o okoto 8 u kobiet
przyjmujacych lek Lynkuet w poréwnaniu z okoto 5 u kobiet przyjmujacych placebo (leczenie
pozorowane). Po 12 tygodniach leczenia srednia dobowa liczba uderzen goraca o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego spadta o okoto 9 u kobiet przyjmujacych lek Lynkuet w poréwnaniu z
okoto 6 u kobiet przyjmujacych placebo. Kobiety przyjmujace lek Lynkuet zgtaszaty réwniez wiekszg
poprawe w zakresie nasilenia uderzen goraca, zaburzen snu i jakosci zycia zwigzanej z menopauzg w
poréwnaniu z kobietami przyjmujacymi placebo.

W badaniu uzupetniajgcym z udziatem 628 kobiet stwierdzono, ze skutecznos¢ leku Lynkuet w
zmniejszaniu czestosci wystepowania uderzen goraca zwigzanych z menopauzg utrzymywata sie przez
co najmniej 50 tygodni.

W trzecim badaniu gtéwnym z udziatem 474 kobiet stwierdzono, ze lek Lynkuet jest rdwniez skuteczny
W zmniejszaniu czestosci wystepowania uderzen gorgca powodowanych adjuwantowg terapiq
hormonalna. Po 4 tygodniach leczenia $rednia dobowa liczba uderzen gorgca o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego spadta o okoto 6 u kobiet przyjmujacych lek Lynkuet w poréwnaniu z
okoto 3 u kobiet przyjmujacych placebo. Po 12 tygodniach leczenia dobowa liczba uderzen goraca o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego spadta o okoto 8 u kobiet przyjmujacych lek Lynkuet w
poréwnaniu z okoto 4 u kobiet przyjmujacych placebo. Wptyw leku Lynkuet na zmniejszenie czestosci
uderzen gorgca utrzymywat sie przez co najmniej 50 tygodni. W badaniu tym kobiety przyjmujace lek
Lynkuet zgtaszaty réwniez wiekszg poprawe w zakresie zaburzen snu i jakosci zycia zwigzanej z
menopauzg w poréwnaniu z kobietami przyjmujgcymi placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lynkuet

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lynkuet znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

W przypadku stosowania w leczeniu uderzen goraca zwigzanych z menopauzg najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lynkuet (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to bdl
gtowy i zmeczenie.

W przypadku stosowania w leczeniu uderzen gorgca spowodowanych adjuwantowg terapig hormonalng
najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lynkuet (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zmeczenie. Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) obejmuja sennos¢, biegunke, depresje i skurcze miesni.

Leku Lynkuet nie nalezy stosowacé w okresie cigzy ani w przypadku podejrzenia cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lynkuet w UE

Wykazano, ze lek Lynkuet jest skuteczny w zmniejszaniu czestosci uderzen gorgca zwigzanych z
menopauzg lub spowodowanych adjuwantowgq terapig hormonalng. Lek Lynkuet byt dobrze tolerowany
i ma akceptowalny profil bezpieczenstwa. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace
ze stosowania leku Lynkuet przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lynkuet

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lynkuet w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Lynkuet sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lynkuet sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Lynkuet

Lek Lynkuet otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia <data wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu>.

Dalsze informacje dotyczace leku Lynkuet znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2025.

Lynkuet (elinzanetant)
EMA/315701/2025 Strona 3/3



	Czym jest lek Lynkuet i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Lynkuet
	Jak działa lek Lynkuet
	Korzyści ze stosowania leku Lynkuet wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Lynkuet
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lynkuet w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lynkuet
	Inne informacje dotyczące leku Lynkuet

