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Yselty (linzagolix colingd)
Prezentare generala a Yselty si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Yselty si pentru ce se utilizeaza?

Yselty este un medicament utilizat la femei adulte aflate la varsta fertila pentru a trata:

e simptome moderate pana la severe ale fibroamelor uterine, care sunt tumori necanceroase
(benigne) ale uterului;

e simptome de endometrioza, o afectiune in care tesut similar endometrului (mucoasa uterului)
creste in afara uterului. Medicamentul se utilizeaza la femei care au facut deja tratament pentru
aceasta afectiune.

Yselty contine substanta activa linzagolix colina.
Cum se utilizeaza Yselty?

Yselty se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul fibroamelor uterine sau al
endometriozei.

Yselty este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi.
Tratamentul trebuie initiat de preferinta in prima saptamana a ciclului menstrual.

Doza recomandata de Yselty depinde de afectiunea tratata, iar in cazul fibroamelor uterine, de durata
administrarii (pe termen scurt sau pe termen lung) si de asocierea cu terapie de substitutie hormonala
(TSH, care contine estradiol si acetat de noretisterona, luat o data pe zi).

Pentru tratamentul simptomelor de endometrioza, Yselty se administreaza in asociere cu terapie de
substitutie hormonala.

Inainte de inceperea tratamentului cu Yselty, trebuie exclus# sarcina. La pacientele cu factori de risc
pentru osteoporoza sau pierdere de masa osoasa, nainte de inceperea tratamentului cu Yselty se
recomanda efectuarea unei scanari de absorbtiometrie dubla cu raze X (DXA); de asemenea, se
recomanda scanarea DXA pentru toate pacientele dupa 1 an de tratament cu Yselty.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Yselty, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Yselty?

Substanta activa din Yselty, linzagolix colina, este un antagonist al receptorului hormonului de
eliberare a gonadotropinei (GnRH). Linzagolix colina se leaga de receptorii (tintele) GnRH din glanda
hipofiza, blocand astfel actiunea GnRH, un hormon care regleaza nivelurile de estrogen si progesteron.
Atat progesteronul, cat si estrogenul sunt hormoni implicati in cresterea fibroamelor, iar estrogenul
favorizeaza cresterea endometrului si a tesuturilor similare in afara uterului. Blocand actiunea GnRH,
linzagolix colina scade nivelurile de estrogen si progesteron, reducand astfel durerea si alte simptome
asociate cu fibroamele uterine si endometrioza.

Ce beneficii a prezentat Yselty pe parcursul studiilor?

Yselty a redus sangerarea asociata cu fibroamele uterine in doua studii principale care au cuprins in
total 1 109 femei. Femeile au luat fie placebo (un preparat inactiv), fie una din doua doze diferite de
Yselty (100 sau 200 mg o data pe zi), cu sau fara TSH.

Dupa 24 de saptamani de tratament, mai multe femei care au luat Yselty, cu sau fara TSH, au raportat
lunar o pierdere de sange menstrual mai micd de 80 ml si cu cel putin 50 % mai putine pierderi de
sange decat inainte de tratament, fata de placebo (56-76 % din femeile care au luat Yselty, fata de

35 % din femeile care au luat placebo in primul studiu, 56-93 %, fata de 29 % in al doilea studiu). Cel
mai mare numar de paciente care au avut beneficii in urma tratamentului in ambele studii a fost in
grupul de femei tratate cu Yselty 200 mg plus TSH. Efectul Yselty s-a mentinut pana la sfarsitul
studiului (52 de saptamani).

Intr-un studiu care a cuprins 486 de femei cu endometrioza, s-a constatat c& Yselty administrat in
asociere cu TSH reduce si durerea asociata endometriozei. Studiul a comparat Yselty administrat cu
sau fara TSH cu placebo. Dintre femeile carora li s-a administrat Yselty, 73 % din cele tratate cu Yselty
in asociere cu TSH au raportat o reducere a durerii menstruale dupa 3 luni, fata de 24 % din femeile
care au luat placebo. In plus, 47 % din femeile care au luat Yselty in asociere cu TSH au raportat
reducerea durerii nemenstruale, fata de 31 % din cele care au primit placebo. Efectul de reducere a
durerii s-a mentinut pana la sfarsitul studiului (6 luni).

Care sunt riscurile asociate cu Yselty?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Yselty, cititi prospectul.

Céand se utilizeaza in tratamentul fibroamelor uterine, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu
Yselty sunt bufeuri (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) si dureri de cap (care pot afecta cel
mult 1 persoand din 10). In studii, acestea au fost mai frecvente la doze mari de Yselty si mai putin
frecvente cand Yselty a fost administrat in asociere cu TSH.

La femeile cu endometrioza, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Yselty utilizat in asociere cu
TSH (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt bufeuri si dureri de cap.

Yselty este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza, la femeile cu osteoporoza cunoscuta si
la femeile cu sangerari genitale de cauza necunoscuta; la femeile care iau TSH, se aplica si
contraindicatiile pentru acest tratament.

De ce a fost autorizat Yselty in UE?

S-a demonstrat ca Yselty imbunatateste sangerarea asociata cu fibroamele uterine cand este utilizat cu
sau fara TSH. De asemenea, s-a constatat ca medicamentul reduce durerea asociata endometriozei
cand este utilizat in asociere cu TSH. Yselty poate afecta densitatea osoasa, iar informatiile referitoare
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la medicament prevad recomandari privind monitorizarea pacientelor pentru a depista pierderea de
mas# osoasd si gestionarea celor cu factori de risc suplimentari de a dezvolta osteoporoz&. in afard de
aceasta, Yselty a fost in general bine tolerat, iar reactiile adverse sunt considerate gestionabile
terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Yselty sunt mai mari

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

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Yselty, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Yselty sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Yselty sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Yselty

Yselty a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 14 iunie 2022.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2024.
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