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Um resumo sobre Lynkuet e por que esta autorizado na UE

O que é Lynkuet e para que é utilizado?

Lynkuet é um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas vasomotores moderados a graves
(também conhecidos como afrontamentos ou suores noturnos) associados a menopausa ou causados
pela terapéutica enddcrina adjuvante para o cancro da mama.

A terapia enddcrina adjuvante é um tratamento que bloqueia o efeito do estrogénio, uma hormona
sexual feminina, e é utilizado apds cirurgia ou outros tratamentos contra o cancro para reduzir a
probabilidade de reaparecimento do cancro da mama. Pode também ser utilizado para reduzir a
probabilidade de desenvolvimento de cancro da mama em mulheres com risco elevado de cancro da
mama.

Lynkuet contém a substancia ativa elinzanetant.

Como se utiliza Lynkuet?

Lynkuet esta disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral uma vez por dia ao deitar.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizagdo
de Lynkuet, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Lynkuet?

Antes da menopausa ou da terapia enddcrina, existe um equilibrio entre o estrogénio e uma proteina
denominada neurocinina B que regula o centro de controlo de temperatura do cérebro. Durante a
menopausa ou a terapia enddcrina, os niveis de estrogénio diminuem e este equilibrio é perturbado,
resultando em afrontamentos.

A substancia ativa de Lynkuet, o elinzanetant, impede que a neurocinina B se ligue a dois dos seus
alvos (recetores) no cérebro, bloqueando assim a sua atividade e reduzindo o niimero e a intensidade
dos afrontamentos e dos suores noturnos.
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Quais os beneficios demonstrados por Lynkuet durante os estudos?

Dois estudos principais que incluiram um total de 796 mulheres demonstraram que Lynkuet é eficaz na
reducdo da frequéncia de afrontamentos associados a menopausa. Apds 4 semanas de tratamento, o
numero médio diario de afrontamentos moderados a graves diminuiu cerca de 8 nas mulheres que
tomaram Lynkuet, em comparacdo com cerca de 5 nas que receberam placebo (tratamento simulado).
Apos 12 semanas de tratamento, o nimero médio diario de afrontamentos moderados a graves
diminuiu cerca de 9 nas mulheres que tomaram Lynkuet, em comparacao com cerca de 6 nas
mulheres que receberam o placebo. As mulheres que tomaram Lynkuet comunicaram também uma
maior melhoria na gravidade dos afrontamentos, nas perturbacdes do sono e na qualidade de vida
relacionada com a menopausa, em comparagao com as mulheres que receberam o placebo.

Um estudo de apoio que incluiu 628 mulheres concluiu que o efeito de Lynkuet na reducgdo da
frequéncia de afrontamentos relacionados com a menopausa durou, pelo menos, 50 semanas.

Um terceiro estudo principal que incluiu 474 mulheres concluiu que Lynkuet também foi eficaz na
reducdo da frequéncia de afrontamentos causadas por terapia enddcrina adjuvante. Apds 4 semanas
de tratamento, o nimero médio diario de afrontamentos moderados a graves diminuiu cerca de 6 nas
mulheres que tomaram Lynkuet, em comparacao com cerca de 3 nas mulheres que receberam o
placebo. Apds 12 semanas de tratamento, o niumero diario de afrontamentos moderados a graves
diminuiu cerca de 8 nas mulheres que tomaram Lynkuet, em comparacdao com cerca de 4 nas
mulheres que receberam o placebo. O efeito de Lynkuet na reducdo da frequéncia de afrontamentos
durou, pelo menos, 50 semanas. Neste estudo, as mulheres que tomaram Lynkuet comunicaram
também uma maior melhoria nas perturbagdes do sono e na qualidade de vida relacionada com a
menopausa, em comparagdo com as que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Lynkuet?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Lynkuet, consulte o Folheto
Informativo.

Quando utilizado no tratamento de afrontamentos associados @ menopausa, os efeitos secundarios
mais frequentes associados a Lynkuet (que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) incluem dores de
cabega e cansaco.

Quando utilizado no tratamento de afrontamentos devidos a terapéutica endécrina adjuvante, o efeito
secundario mais frequente associado a Lynkuet (que pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) foi
cansaco. Outros efeitos secundarios frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem
sonoléncia, diarreia, depressao e espasmo muscular.

Lynkuet ndo deve ser utilizado durante a gravidez nem em caso de suspeita de gravidez.

Por que esta Lynkuet autorizado na UE?

Lynkuet demonstrou ser eficaz na reducdo da frequéncia de afrontamentos associados a menopausa ou
causados por terapia enddcrina adjuvante. Lynkuet foi bem tolerado e tem um perfil de seguranca
aceitavel. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Lynkuet
sao superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdao na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Lynkuet?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Lynkuet.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Lynkuet sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Lynkuet sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Lynkuet

A <data de emissao da Autorizagao de Introdugcao no Mercado>, Lynkuet recebeu uma Autorizagao de
Introdugdo no Mercado, valida para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2025.
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