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Yselty (linzagolixkolin)

Sammanfattning av Yselty och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Yselty och vad anvands det for?

Yselty &r ett lakemedel som ges till vuxna kvinnor i barnafédande alder for att behandla
« mattliga till svdra symtom pa8 myom (godartade tumérer) i livmodern,

e symtom pa endometrios, ett tillstdnd dar vavnad som liknar endometriet (livmoderslemhinnan)
véxer utanfor livmodern. Det ges till kvinnor som redan har fatt behandling fér denna sjukdom.

Yselty innehdller den aktiva substansen linzagolixkolin.

Hur anvands Yselty?

Yselty ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla myom i livmodern eller endometrios.

Yselty finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Behandlingen ska helst
inledas under menstruationscykelns forsta vecka.

Den rekommenderade dosen av Yselty beror pa vilken sjukdom lakemedlet ska anvdndas mot samt,
for myom i livmodern, om det ska tas kortvarigt eller 13ngvarigt och om det anvénds tillsammans med
hormonell substitutionsbehandling (som innehaller estradiol och noretisteronacetat som tas en gang
dagligen).

For behandling av symtom pa endometrios tas Yselty tillsammans med hormonell
substitutionsbehandling.

Innan behandling med Yselty pabdrjas maste graviditet uteslutas. Fér patienter med riskfaktorer for
osteoporos eller benskdérhet rekommenderas DXA-undersékning (dual X-ray absorptiometry) innan
behandlingen med Yselty inleds. DXA-undersékning rekommenderas ocksa for alla patienter efter ett
ars behandling med Yselty.

F6r mer information om hur du anvdnder Yselty, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Yselty?

Den aktiva substansen i Yselty, linzagolixkolin, ar en gonadotropinfrisdattande
hormonreceptorantagonist (GnRH-receptorantagonist). Linzagolixkolin binder till GhnRH-receptorer
(mal) i hypofysen och blockerar darigenom effekten av GnRH, ett hormon som reglerar nivderna av
ostrogen och progesteron. Bade progesteron och dstrogen &r hormoner som &r inblandade i tillvaxten
av myom, och ¢strogen framjar tillvaxten av endometriet och liknande vavnad utanfér livmodern.
Genom att blockera effekten av GnRH sanker linzagolixkolin nivaerna av éstrogen och progesteron,
vilket minskar smarta och andra symtom i samband med myom i livmodern och endometrios.

Vilka fordelar med Yselty har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pa totalt 1 109 kvinnor konstaterades Yselty minska blédningen i samband med
myom i livmodern. Kvinnorna fick antingen placebo (overksam behandling) eller en av tva olika doser
Yselty (100 eller 200 mg en géng dagligen) med eller utan substitutionsbehandling.

Efter 24 veckors behandling rapporterade fler kvinnor som tog Yselty med eller utan
substitutionsbehandling en manatlig menstruationsblodférlust pd mindre &n 80 ml och minst

50 procent ldgre menstruationsblodfériust an fére behandlingen, jamfért med placebo (56-76 procent
av de kvinnor som fick Yselty mot 35 procent av de kvinnor som fick placebo i den férsta studien, och
56-93 procent mot 29 procent i den andra studien). Det stdrsta antalet patienter som hade nytta av
behandlingen i bdda studierna fanns i gruppen med kvinnor som behandlades med Yselty 200 mg plus
substitutionsbehandling. Yseltys effekt kvarstod till studiens slut (52 veckor).

I en studie pd 486 kvinnor med endometrios visade sig Yselty som gavs tillsammans med
substitutionsbehandling ocksd minska smarta i samband med endometrios. I studien jamfordes Yselty
som gavs med eller utan substitutionsbehandling med placebo. Bland de kvinnor som fick Yselty
rapporterade 73 procent av dem som behandlades med Yselty plus substitutionsbehandling en
minskning av menstruationssmartor efter 3 manader, jamfort med 24 procent av de kvinnor som fick
placebo. Dessutom rapporterade 47 procent av de kvinnor som fick Yselty plus substitutionsbehandling
en minskning av andra smartor, jamfért med 31 procent av de patienter som fick placebo.
Smartminskningen holl i sig fram till slutet av studien (6 manader).

Vilka ar riskerna med Yselty?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Yselty finns i bipacksedeln.

Vid behandling av myom i livmodern ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Yselty
varmevallningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) och huvudvark (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare). I studierna var dessa vanligare vid héga doser av Yselty och mindre
vanliga nar Yselty gavs tillsammans med substitutionsbehandling.

Hos kvinnor med endometrios ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Yselty vid anvdndning
med substitutionsbehandling (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare) varmevallningar och
huvudvark.

Yselty far inte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar, till kvinnor med kénd osteoporos eller till
kvinnor med blédningar frdn underlivet av okdnd orsak. Fér kvinnor som far substitutionsbehandling
galler ocksa kontraindikationerna for denna behandling.
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Varfor ar Yselty godkant i EU?

Yselty visade sig forbattra blédning i samband med myom i livmodern vid anvandning med eller utan
substitutionsbehandling. Det visade sig ocksd minska smarta i samband med endometrios vid
anvandning med substitutionsbehandling. Yselty kan paverka bentatheten. I produktinformationen
finns rekommendationer om 6vervakning av patienter med avseende p& benskérhet samt hantering av
patienter med ytterligare riskfaktorer for att utveckla osteoporos. Férutom detta tolererades Yselty i
allmanhet val och dess biverkningar anses hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Yselty ar stérre @n riskerna
och att Yselty kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Yselty?

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Yselty kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats for Yselty utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Yselty

Den 14 juni 2022 beviljades Yselty ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Yselty finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2024.
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