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Lynkuet (elinzanetant)
Prehlad o lieku Lynkuet a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Lynkuet a na ¢o sa pouziva?

Lynkuet je liek, ktory sa pouziva na lieCbu stredne zavaznych aZz zavaznych vazomotorickych
symptémov (oznacovanych aj ako navaly tepla alebo noc¢né potenie) suvisiacich s menopauzou alebo
spOsobenych adjuvantnou endokrinnou lieCbou karcindmu prsnika.

Adjuvantna endokrinna liecba je liecba, ktora blokuje Ucinok estrogénu, zenského pohlavného
horménu, a pouziva sa po operacii alebo inej liecbe rakoviny na znizenie pravdepodobnosti navratu
karcindmu prsnika. Liek sa moze pouzit aj na znizenie pravdepodobnosti vzniku karcindmu prsnika
u zien s vysokym rizikom tohto ochoreniA.

Liek Lynkuet obsahuje liecCiva elinzanetant.

Ako sa liek Lynkuet uziva?

Liek Lynkuet je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne pred spanim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o uzivani lieku Lynkuet si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lynkuet Gcinkuje?

Medzi estrogénom a proteinom nazyvanym neurokinin B, ktory riadi centrum pre kontrolu telesnej
teploty v mozgu, existuje pred menopauzou alebo endokrinnou liecbou rovnovaha. Pocas menopauzy
alebo endokrinnej lieCby dochadza k poklesu hladiny estrogénu, tato rovnovaha je narusena, co vedie
k navalom tepla.

Liecivo lieku Lynkuet, elinzantant, brani naviazaniu neurokininu B na dva z jeho cielov (receptorov)
v mozgu, ¢im blokuje jeho aktivitu a zniZuje pocet a intenzitu navalov tepla a no¢ného potenia.

Aké prinosy lieku Lynkuet boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 796 zien, sa preukazalo, ze liek Lynkuet je
pri znizovani frekvencie navalov tepla spojenych s menopauzou Gcinny. Priemerny pocet dennych
stredne zavaznych az zavaznych navalov tepla sa po Styroch tyzdnoch liecby znizil priblizne o 8
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vyskytov u Zien uZivajucich liek Lynkuet v porovnani s priblizne 5 vyskytmi u zien, ktoré dostavali
placebo (zdanlivy liek). Priemerny pocet dennych stredne zavaznych az zavaznych navalov tepla sa po
12 tyzdnioch liecby znizil priblizne o 9 vyskytov u zien uzivajucich liek Lynkuet v porovnani s priblizne 6
vyskytmi u Zien Zien, ktoré dostavali placebo. Zeny uzivajlce liek Lynkuet tieZ hlasili vyznamnejsie
zlepSenie, pokial ide o zdvaZnost navalov tepla, poruchy spanku a kvalitu Zivota slvisiacu

S menopauzou v porovnani so Zenami, ktoré dostavali placebo.

V podpornej studii, na ktorej sa zUcastnilo 628 Zien, sa zistilo, ze GCinok lieku Lynkuet na zniZenie
frekvencie navalov tepla suvisiacich s menopauzou trval najmenej 50 tyzdriov.

V tretej hlavnej stddii, na ktorej sa zGcastnilo 474 Zien, sa zistilo, ze liek Lynkuet bol Gcinny aj pri
znizovani frekvencie navalov tepla spdsobenych adjuvantnou endokrinnou lieCbou. Priemerny pocet
dennych stredne zavaznych az zavaznych navalov tepla sa po Styroch tyzdroch liecby znizil priblizne
0 6 vyskytov u Zien uZzivajucich liek Lynkuet v porovnani s priblizne 3 u zZien, ktoré dostavali placebo.
Pocet dennych stredne zdvaznych az zavaznych navalov tepla sa po 12 tyzdfioch lieCby znizil priblizne
o 8 vyskytov u zien uzivajucich liek Lynkuet v porovnani s priblizne 4 vyskytmi u zien, ktoré dostavali
placebo. U¢inok lieku Lynkuet na znizenie frekvencie navalov tepla trval najmenej 50 tyZdriov. V tejto
studii zeny uZivajuce liek Lynkuet tiez hlasili vyznamnejsie zlepSenie, pokial ide o poruchy spanku

a kvality zivota suvisiacej s menopauzou v porovnani so zenami, ktoré ktoré dostavaju placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lynkuet?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lynkuet a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa liek Lynkuet pouziva na lieCbu navalov tepla spojenych s menopauzou, najc¢astejsie vedlajsie
Géinky lieku Lynkuet (ktoré mozu postihndt az 1 osobu z 10) su bolest hlavy a Gnava.

Ked' sa liek Lynkuet pouziva na lieCbu navalov tepla v dosledku adjuvantnej endokrinnej liecby,
najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku Lynkuet (ktory mdze postihnat viac ako 1 osobu z 10) bola Unava.
Dalsie ¢asté vedlajsie Gcinky (ktoré mozu postihnGt az 1 osobu z 10) st ospalost, hnac¢ka, depresia

a svalové krce.

Liek Lynkuet sa nema pouzivat pocas tehotenstva ani v pripade podozrenia na tehotenstvo.

Preco bol liek Lynkuet povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Lynkuet je ucinny pri zniZzovani frekvencie navalov tepla suvisiacich s
menopauzou alebo spésobenych adjuvantnou endokrinnou lieCbou. Liek Lynkuet bol dobre tolerovany
a ma prijatelny bezpecnostny profil. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Lynkuet su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek m6zZe byt povoleny na pouzivanie

v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lynkuet?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lynkuet boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lynkuet sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lynkuet sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Lynkuet

Lieku Lynkuet bolo <datum vydania povolenia na uvedenie na trh> udelené povolenie na uvedenie
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dal$ie informécie o lieku Lynkuet sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2025
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