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Yselty (linzagoliks w postaci soli cholinowej)
Przeglad wiedzy na temat leku Yselty i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Yselty i w jakim celu sie go stosuje

Yselty jest lekiem stosowanym u dorostych kobiet w wieku rozrodczym w leczeniu:

e objawdw miesniakdéw macicy, czyli nieztosliwych (tagodnych) guzoéw macicy, o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego;

e objawdéw endometriozy, choroby, w przebiegu ktorej tkanka podobna do btony $luzowej macicy
(wyscidtki macicy) rozrasta sie poza macica. Lek stosuje sie u kobiet, u ktérych schorzenie to byto
wczesniej leczone.

Substancja czynng zawartg w leku Yselty jest linzagoliks w postaci soli cholinowej.

Jak stosowac lek Yselty

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz doswiadczony w
rozpoznawaniu i leczeniu miesniakdw macicy lub endometriozy.

Lek Yselty jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Leczenie najlepiej
rozpoczynac¢ w ciggu pierwszego tygodnia cyklu miesigczkowego.

Zalecana dawka leku Yselty zalezy od choroby, w leczeniu ktérej jest on stosowany. W przypadku
miesniakdédw macicy dawka zalezy od tego, czy lek jest stosowany krétko- czy dtugoterminowo oraz od
tego, czy lek jest stosowany w skojarzeniu z hormonalng terapig zwrotng (ang. add-back therapy, ABT,
ktéra obejmuje estradiol i octan noretysteronu przyjmowany raz na dobe).

W leczeniu objawoéw endometriozy lek Yselty przyjmowany jest w skojarzeniu z hormonalng ABT.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Yselty nalezy wykluczy¢ cigze. U pacjentek z czynnikami ryzyka
wystagpienia osteoporozy lub zaniku kosci przed rozpoczeciem stosowania leku Yselty zaleca sie
wykonanie badan obrazowych metodg absorpcjometrii promieniowania rentgenowskiego o dwdch
energiach (ang. dual X-ray absorptiometry, DXA); u wszystkich pacjentek po roku stosowania leku
Yselty réwniez zaleca sie wykonanie badania DXA.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Yselty znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Yselty

Substancja czynna leku Yselty, linzagoliks w postaci soli cholinowej, jest antagonistg receptora
hormonu uwalniajacego gonadotropiny (ang. gonadotropin-releasing hormone, GnRH). Linzagoliks w
postaci soli cholinowej przytacza sie do receptoréow docelowych GnRH w przysadce mdzgowej, blokujac
w ten sposdb dziatanie GnRH - hormonu, ktdéry reguluje stezenie estrogenu i progesteronu. Zaréwno
progesteron, jak i estrogen sg hormonami biorgcymi udziat we wzroscie miesniakow. Ponadto estrogen
stymuluje wzrost endometrium i podobnych tkanek poza macica. Blokujac dziatanie GnRH, linzagoliks
w postaci soli cholinowej obniza stezenie estrogenu i progesteronu, a tym samym fagodzi bédl i inne
objawy zwigzane z miesniakami macicy i endometrioza.

Korzysci ze stosowania leku Yselty wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1109 kobiet lek Yselty przyczynit sie do zmniejszenia
krwawienia zwigzanego z miesniakami macicy. Kobiety przyjmowaty placebo (leczenie pozorowane)
albo jedng z dwdch réznych dawek leku Yselty (100 lub 200 mg raz na dobe) w potaczeniu z ABT lub
bez ABT.

Po 24 tygodniach leczenia odnotowano, ze u wiekszej liczby kobiet przyjmujacych lek Yselty w
skojarzeniu z ABT lub bez ABT comiesieczna utrata krwi menstruacyjnej wynosita mniej niz 80 ml i co
najmniej 50% mniej niz przed leczeniem, niz w przypadku placebo (56-76% kobiet stosujgcych lek
Yselty w poréwnaniu z 35% kobiet otrzymujacych placebo w pierwszym badaniu, 56-93% w
poréownaniu z 29% w drugim badaniu). Najwiekszg liczbe pacjentek, ktére odniosty korzysci z leczenia
w obu badaniach odnotowano w grupie kobiet otrzymujacych lek Yselty w dawce 200 mg w skojarzeniu
z ABT. Dziatanie leku Yselty utrzymywato sie do konca badania (52 tygodnie).

W badaniu z udziatem 486 kobiet z endometrioza stwierdzono réwniez, ze lek Yselty podawany w
skojarzeniu z ABT tagodzi bdl zwigzany z endometriozg. W badaniu porownywano lek Yselty podawany
w skojarzeniu z ABT lub bez ABT z placebo. Wsréd kobiet, ktérym podawano lek Yselty po 3 miesigcach
bdl menstruacyjny ulegt ztagodzeniu u 73% pacjentek otrzymujacych lek Yselty w skojarzeniu z ABT, w
poréwnaniu z 24% kobiet otrzymujacych placebo. Ponadto 47% kobiet stosujacych lek Yselty w
skojarzeniu z ABT zgtaszato ztagodzenie bdlu niemenstruacyjnego, w poréownaniu z 31% kobiet
otrzymujacych placebo. Wptyw na ztagodzenie bdlu utrzymywat sie do zakonczenia badania (6
miesiecy).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Yselty

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

W przypadku stosowania w leczeniu miesniakdw macicy najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem leku Yselty obejmujg uderzenia goraca (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10
pacjentek) i bol gtowy (mogacy wystapi¢ u 1 na 10 pacjentek). W badaniach wystepowaty one czesciej
w przypadku stosowania duzych dawek leku Yselty i rzadziej w przypadku stosowania leku Yselty w
skojarzeniu z ABT.

U kobiet z endometrioza najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Yselty w
skojarzeniu z ABT (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentek) to uderzenia goraca i bdl gtowy.

Leku Yselty nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, u kobiet ze stwierdzong
osteoporozg oraz u kobiet z krwawieniem z narzadow ptciowych o nieznanej przyczynie; u kobiet
przyjmujacych ABT stosowanie tej terapii jest rdwniez przeciwwskazane.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Yselty w UE

Wykazano, ze lek Yselty stosowany w skojarzeniu z ABT lub bez ABT ogranicza krwawienie zwigzane z
miesniakami macicy. Stwierdzono réwniez, ze lek stosowany w skojarzeniu z ABT tagodzi bdl zwigzany
z endometrioza. Stosowanie leku Yselty moze mie¢ wptyw na gestos$c kosci, dlatego w drukach
informacyjnych zawarto zalecenia dotyczgce monitorowania pacjentek pod katem zaniku kosci oraz
postepowania z pacjentkami, u ktérych stwierdzono czynniki ryzyka wystapienia osteoporozy. Poza tym
lek Yselty byt na ogdt dobrze tolerowany, a jego dziatania niepozadane uznano za mozliwe do
kontrolowania.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Yselty przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Yselty

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

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

Inne informacje dotyczace leku Yselty

Lek Yselty otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 czerwca 2022
r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2024.
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