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Sammanfattning av Lynkuet och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Lynkuet och vad anvands det for?

Lynkuet &r ett lakemedel som anvéands for att behandla mattliga till svdra vasomotoriska symtom
(varmevallningar eller nattsvettningar) i samband med klimakteriet eller till f6ljd av adjuvant endokrin
behandling av bréstcancer.

Adjuvant endokrin behandling blockerar effekten av 6strogen, ett kvinnligt kénshormon, och anvénds
efter operation eller andra cancerbehandlingar fér att minska risken foér att bréostcancern kommer
tillbaka. Behandlingen kan ocksd anvéndas fér att minska risken for att bréstcancer utvecklas hos
kvinnor som l6per hog risk fér att drabbas av brdstcancer.

Lynkuet innehaller den aktiva substansen elinzanetant.

Hur anvdnds Lynkuet?

Lynkuet finns som kapslar som ska tas genom munnen en gang om dagen vid sdnggdendet.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Lynkuet, |ds bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Lynkuet?

Innan klimakteriet intréder eller fore endokrin behandling finns det en balans mellan 6strogen och
proteinet neurokinin B, som reglerar hjéarnans temperaturcentrum. Under klimakteriet eller endokrin
behandling sjunker &strogennivaerna, vilket gér att denna balans rubbas och att vdrmevallningar
uppstar.

Den aktiva substansen i Lynkuet, elinzanetant, hindrar neurokinin B fran att binda till tvd av sina mal
(receptorer) i hjarnan, vilket blockerar dess aktivitet och minskar antalet och intensiteten av
varmevallningar och nattsvettningar.

Vilka fordelar med Lynkuet har visats i studierna?

Tva huvudstudier pa totalt 796 kvinnor visade att Lynkuet &r effektivt nar det géller att minska
frekvensen av varmevallningar i samband med klimakteriet. Efter fyra veckors behandling hade det
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genomsnittliga antalet dagliga mattliga till svéra vérmevallningar minskat med omkring atta hos de
kvinnor som tog Lynkuet, jamfért med omkring fem hos de kvinnor som tog placebo (overksam
behandling). Efter 12 veckors behandling hade det genomsnittliga antalet dagliga mattliga till svara
varmevallningar minskat med omkring nio hos de kvinnor som tog Lynkuet, jamfért med omkring sex
hos de kvinnor som tog placebo. Kvinnor som tog Lynkuet rapporterade ocksa en stérre minskning av
svarighetsgraden avseende varmevallningar samt en storre forbattring avseende sémnstérningar och
klimakterierelaterad livskvalitet, jamfért med kvinnor som tog placebo.

I en understédjande studie av 628 kvinnor fann man att effekten av Lynkuet nar det galler att minska
frekvensen av klimakterierelaterade varmevallningar varade i minst 50 veckor.

En tredje huvudstudie pd 474 kvinnor visade att Lynkuet ocksa var effektivt nér det géller att minska
frekvensen av varmevallningar till féljd av adjuvant endokrin behandling. Efter fyra veckors behandling
hade det genomsnittliga antalet dagliga mattliga till svara varmevallningar minskat med omkring sex
hos de kvinnor som tog Lynkuet, jamfért med omkring tre hos de kvinnor som tog placebo. Efter

12 veckors behandling hade antalet dagliga mattliga till sv8ra varmevallningar minskat med omkring
dtta hos de kvinnor som tog Lynkuet, jamfért med omkring fyra hos de kvinnor som tog placebo.
Effekten av Lynkuet nar det gadller att minska frekvensen av varmevallningar varade i minst 50 veckor.
I denna studie rapporterade de kvinnor som tog Lynkuet ocksd en storre forbattring avseende
somnstérningar och klimakterierelaterad livskvalitet, jamfort med de kvinnor som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Lynkuet?

En fullstéandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Lynkuet finns i bipacksedeln.

Nar det anvdnds for att behandla véarmevallningar i samband med klimakteriet &r huvudvark och
trotthet de vanligaste biverkningarna som orsakas av Lynkuet (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare).

N&r det anvénds for att behandla varmevallningar p& grund av adjuvant endokrin behandling &r
trétthet den vanligaste biverkningen som orsakas av Lynkuet (kan férekomma hos fler éan 1 av

10 anvandare). Andra vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare) ar

s6mnighet, diarré, depression och muskelspasmer.

Lynkuet ska inte anvandas under graviditet eller om graviditet misstanks.

Varfor ar Lynkuet godkant i EU?

Lynkuet visade sig vara effektivt nar det galler att minska frekvensen av varmevallningar i samband
med klimakteriet eller till f6ljd av adjuvant endokrin behandling. Lynkuet tolererades val och har en

godtagbar sakerhetsprofil. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med
Lynkuet ar stérre an riskerna och att Lynkuet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Lynkuet?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lynkuet har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lynkuet kontinuerligt. Missténkta
biverkningar som har rapporterats fér Lynkuet utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Lynkuet

Den <datum for utfardande av godkannande fér forsaljning> beviljades Lynkuet ett godkannande for
forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lynkuet finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lynkuet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2025.
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