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Prezentare generala a Lynkuet si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lynkuet si pentru ce se utilizeaza?

Lynkuet este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor vasomotorii moderate pana la severe
(numite si bufeuri sau transpiratii nocturne) asociate menopauzei sau cauzate de un tratament
endocrin adjuvant pentru cancerul de san.

Tratamentul endocrin adjuvant este un tratament care blocheaza efectul estrogenului, un hormon
sexual feminin, si se utilizeaza dupa operatie sau alte tratamente impotriva cancerului pentru a reduce
probabilitatea de recidiva a cancerului de san. De asemenea, se poate utiliza pentru reducerea riscului
de cancer de san la femeile cu risc mare.

Lynkuet contine substanta activa elinzanetant.

Cum se utilizeaza Lynkuet?

Lynkuet este disponibil sub forma de capsule care se administreaza pe cale orala o data pe zi, inainte
de culcare.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Lynkuet, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Lynkuet?

Inainte de menopauza sau de tratamentul endocrin existd un echilibru intre estrogen si o protein
numitd neurokininad B, care regleaza centrul de control al temperaturii creierului. in timpul menopauzei
sau tratamentului endocrin, nivelurile de estrogen scad, iar acest echilibru este perturbat, ceea ce duce
la bufeuri.

Substanta activa din Lynkuet, elinzanetantul, impiedica legarea neurokininei B de doua dintre tintele
sale (receptorii) din creier, blocdndu-i astfel activitatea si reducand numarul si intensitatea bufeurilor si
transpiratiilor nocturne.
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Ce beneficii a prezentat Lynkuet pe parcursul studiilor?

Doua studii principale la care au participat in total 796 de femei au demonstrat ca Lynkuet este eficace
in reducerea frecventei bufeurilor asociate cu menopauza. Dupa 4 saptamani de tratament, numarul
mediu zilnic de bufeuri moderate pana la severe a scazut cu aproximativ 8 la femeile care au luat
Lynkuet, in comparatie cu aproximativ 5 la cele care au luat placebo (un preparat inactiv). Dupa

12 saptamani de tratament, numarul mediu zilnic de bufeuri moderate pana la severe a scazut cu
aproximativ 9 la femeile care au primit Lynkuet, in comparatie cu aproximativ 6 la cele care au primit
placebo. De asemenea, femeile care au luat Lynkuet au raportat o scadere mai mare a severitatii
bufeurilor, tulburarilor de somn si calitatii vietii asociata legate de menopauza, fata de femeile care au
luat placebo.

Un studiu de sustinere care a cuprins 628 de femei a constatat ca efectul Lynkuet in reducerea
frecventei bufeurilor asociate menopauzei a durat cel putin 50 de sdaptamani.

Un al treilea studiu principal, care a cuprins 474 de femei, a constatat ca Lynkuet este eficace si in
reducerea frecventei bufeurilor cauzate de tratamentul endocrin adjuvant. Dupa 4 saptamani de
tratament, numarul mediu zilnic de bufeuri moderate pana la severe a scazut cu aproximativ 6 la
femeile care au luat Lynkuet, in comparatie cu aproximativ 3 la cele care au luat placebo. Dupa

12 saptamani de tratament, numarul de bufeuri zilnice moderate pana la severe a scazut cu
aproximativ 8 la femeile care au luat Lynkuet, in comparatie cu aproximativ 4 la cele care au luat
placebo. Efectul Lynkuet de reducere a frecventei bufeurilor a durat cel putin 50 de s&ptdmani. In acest
studiu, femeile care au luat Lynkuet au raportat si o ameliorare mai mare a tulburarilor de somn si
calitatii vietii legate de menopauza in comparatie cu cele care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Lynkuet?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lynkuet, cititi prospectul.

Cénd a fost utilizat in tratarea bufeurilor asociate cu menopauza, cele mai frecvente reactii adverse
asociate cu Lynkuet (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt durerile de cap si oboseala.

Cénd a fost utilizat in tratarea bufeurilor cauzate de tratamentul endocrin adjuvant, cea mai frecventa
reactie adversa asociata cu Lynkuet (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10) a fost oboseala.
Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoanad din 10) sunt somnolenta, diareea,
depresia si spasmele musculare.

Lynkuet este contraindicat in timpul sarcinii sau daca se suspecteaza o sarcina.

De ce a fost autorizat Lynkuet in UE?

Lynkuet s-a dovedit eficace in reducerea frecventei bufeurilor asociate cu menopauza sau cauzate de

tratamentul endocrin adjuvant. Lynkuet a fost bine tolerat si are un profil de siguranta acceptabil. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lynkuet sunt mai mari decat

riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lynkuet?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lynkuet, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lynkuet sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lynkuet sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lynkuet

Lynkuet a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la <data eliberarii
autorizatiei de punere pe piata>.

Mai multe informatii despre Lynkuet se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 11-2025.
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