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Yselty (linzagolix cholin)
Prehlad o lieku Yselty a preco bol povoleny v EU

Co je liek Yselty a na ¢o sa pouziva?

Yselty je liek, ktory sa pouziva u dospelych Zien v plodnom veku na liecbu:

e stredne zavaznych az zavaznych priznakov myomov maternice, ktoré si nerakovinovymi
(benignymi) nadormi maternice (uteru),

e priznakov endometridzy, o je choroba, pri ktorej rastie mimo maternice tkanivo podobné
endometriu (vystelke maternice). PouZiva sa u zien, ktoré uz podstupili liecbu tychto ochoreni.

Liek Yselty obsahuje liecivo linzagolix cholin.

Ako sa liek Yselty pouziva?

Vydaj lieku Yselty je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a liecbou myomov maternice alebo endometridzy.

Liek Yselty je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Ustami jedenkrat denne. Lie¢ba sa ma3,
pokial je to mozné, zadat pocas prvého tyzdria menstruacného cyklu.

Odporucana davka lieku Yselty zavisi od lieCeného ochorenia a v pripade mydmov maternice od toho, i
sa ma uzivat kratkodobo alebo dlhodobo a & sa pouziva s hormondlnou add-back terapiou (ABT, ktora
zahfna estradiol a noretisterénacetat uzivané raz denne).

Na liecbu priznakov endometridzy sa liek Yselty uziva spolu s hormonalnou add-back terapiou.

Pred zacatim lie¢by liekom Yselty sa musi vylUéit tehotenstvo. U pacientok s rizikovymi faktormi
osteopordzy alebo Ubytku kostnej hmoty sa pred zacatim liecby liekom Yselty odporica vysetrenie
pomocou snimok dualnej réntgenovej absorpciometrie (dual X-ray absorptiometry, DXA). Po jednom
roku lieCby liekom Yselty sa u vSetkych pacientok odporuca vysetrenie pomocou tohto snimkovania.

Viac informacii o uzivani lieku Yselty si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara ¢i lekarnika.
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Akym sposobom liek Yselty Gcinkuje?

Liecivo lieku Yselty, linzagolix cholin, je antagonista receptora pre hormon uvolfiujlci gonadotropin
(GnRH). Linzagolix cholin sa viaze na receptory GnRH (ciele) v hypofyze, ¢im blokuje uc¢inok GnRH,
horménu, ktory reguluje hladinu estrogénu a progesterdnu. Progesterdn aj estrogén su hormony, ktoré
sa podielaju na raste myomov, a estrogén podporuje rast endometria a podobného tkaniva mimo
maternice. Zablokovanim Ucinku GnRH linzagolix cholin znizuje hladinu estrogénu a progesterénu, a
tym znizuje bolest a dalSie priznaky suvisiace s myémami maternice a endometriézou.

Aké prinosy lieku Yselty boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 109 Zien, liek Yselty zmiernil krvacanie
stvisiace s mydmami maternice. Zeny uZivali bud’ placebo (zdanlivy liek) alebo jednu z dvoch réznych
davok lieku Yselty (100 alebo 200 mg raz denne) s hormonalnou add-back terapiou alebo bez nej.

Menstruacnu stratu krvi menej ako 80 ml a najmenej o 50 % nizsiu stratu krvi ako pred liecbou po 24
tyzdnoch liecby hlasilo kazdy mesiac viac zien uzivajucich liek Yselty s hormonalnou add-back terapiou
alebo bez nej ako zien, ktorym sa podavalo placebo (56 - 76 % Zien uZivajucich liek Yselty v porovnani
s 35 % zien uzivajucich placebo v prvej studii, 56 - 93 % v porovnani s 29 % v druhej studii). Najviac
pacientok, ktoré mali prospech z lie¢by v obidvoch Studiach, bolo v skupine Zien lie¢enych liekom
Yselty 200 mg spolu s hormonalnou add-back terapiou. Ucinok lieku Yselty sa udrzal az do konca
studie (52 tyzdriov).

V Studii zahfhiajucej 486 zien s endometridzou sa tiez zistilo, Ze liek Yselty podavany s hormonainou
add-back terapiou zmierfiuje bolest spojeni s endometriézou. V $tidii sa porovnaval liek Yselty
podavany s hormonalnou add-back terapiou alebo bez nej s placebom. Spomedzi Zien, ktorym bol
podavany liek Yselty, 73 % o0s0b lieCenych liekom Yselty s hormonalnou add-back terapiou uviedlo
znizenie bolesti pri menstruacii po troch mesiacoch v porovnani s 24 % Zien, ktoré dostavali placebo.
Okrem toho 47 % Zien uzivajucich liek Yselty s hormonalnou add-back terapiou uviedlo znizenie
nemenstrudlnej bolesti v porovnani s 31 % Zien, ktoré dostavali placebo. U¢inok na zmiernenie bolesti
sa udrzal az do konca studie (6 mesiacov).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Yselty?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Yselty a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa liek Yselty pouziva na lieCcbu myomov maternice, najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Yselty su
navaly tepla (ktoré mézu postihn(ft viac ako 1 osobu z 10) a bolest hlavy (ktoré mézu postihnat az 1
osobu z 10). V tychto studidch boli ¢astejsie pri vysokych davkach lieku Yselty a menej Casté pri
uzivani lieku Yselty spolu s hormonalnou add-back terapiou.

U zien s endometridzou su najCastejsie vedlajsie ucinky lieku Yselty pouzivaného s hormonalnou add-
back terapiou (ktoré mézu postihn(t aZ 1 osobu z 10) navaly tepla a bolest hlavy.

Liek Yselty sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojdiacich Zien, u Zien so zndmou osteopordzou a u
Zien, ktoré maju genitédlne krvacanie z neznémej priciny. U Zien uzivajucich hormonalnu add-back
terapiu sa uplatnuju aj kontraindikacie pre tuto liecbu.

Precdo bol liek Yselty povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Yselty zmierfiuje krvacanie spojené s myomami maternice, ak sa pouziva
s hormonalnou add-back terapiou alebo bez nej. Zistilo sa tieZ, Ze zmierfiuje bolest stvisiacu
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s endometridzou, ked' sa pouziva s hormonalnou add-back terapiou. Liek Yselty moze ovplyvnit hustotu
kosti a informécie o lieku obsahujl odpori&ania tykajlice sa toho, ako sledovat pacientky s Ubytkom
kostnej hmoty a ako kontrolovat pacientky s dalsimi rizikovymi faktormi pre vznik osteoporézy. Okrem
toho bol liek Yselty vo vSeobecnosti dobre znasany/tolerovany a jeho vedlajsie Ucinky sa povazuju

za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Yselty su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Yselty?

Na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Yselty boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacientky dodrZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Yselty sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Yselty sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientok.

Dalsie informacie o lieku Yselty

Lieku Yselty bolo 14. juna 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Yselty sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2024
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