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Yselty (linzagolix-kolin)
Az Yselty-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Yselty és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Yselty a méhfibromak kézepesen sulyos vagy sulyos tineteinek kezelésére szolgal fogamzoképes
korl néknél. A méhfibromak a méh nem-rosszindulatu (jéindulatld) daganatai.

Az Yselty hatéanyaga a linzagolix-kolin.

Hogyan kell alkalmazni a Yselty-t?

Az Yselty csak receptre kaphatd, és a kezelést a méhfibrémak diagnosztizalasaban és kezelésében
tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Yselty tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
lehetGleg a menstruaciods ciklus elsé hetében kell megkezdeni. Az Yselty-kezelés megkezdése elbtt ki
kell zarni a terhességet.

Az Yselty ajanlott adagja naponta egyszer 100 mg vagy 200 mg, attdl fliggéen, hogy rovid vagy
hosszu tavon, illetve (naponta egyszeri 1 mg Gsztradiolt és 0,5 mg noretiszteron-acetatot tartalmazo)
hormonalis visszaadagolas (add-back) terapiaként alkalmazzak-e.

A csontritkulds vagy a csontvesztés kockazati tényezdbivel rendelkez6 betegeknél az Yselty-kezelés
megkezdése el6tt kettGs energiaju réntgen abszorpciometria (DXA) elvégzése ajanlott; a DXA az
Yselty-kezelés utan 1 évvel is ajanlott minden betegnek.

Az Yselty alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Yselty?

Az Yselty hatdanyaga, a linzagolix-kolin egy gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH) receptor
blokkolé. Az agyalapi mirigyben talalhaté GnRH receptorokhoz (célpontokhoz) kétédve gatolja a GnRH
mikodését, ami az 6sztrogén és a progeszteron - a méhfibromak novekedését el6segité két hormon -
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Ezaltal a fibromak 6sszezsugorodnak és enyhtilnek az altaluk okozott tiinetek (mint példaul a méh
vérzése a menstrudacids ciklus alatt vagy azon kivul, valamint a hasi, példaul a havi vérzéssel jaré
fajdalom).

Milyen elonyei voltak az Yselty alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Yselty csokkentette a méhfibromakkal 6sszefliggd vérzést két f6 vizsgalatban, amelyekben ¢sszesen
1109 né vett részt. A n6k — ABT-vel vagy anélklil — placebét (hatéanyag nélkili kezelés) vagy az Yselty
két klilonb6z6 adagjanak (naponta egyszer 100 mg vagy 200 mg) egyikét szedték.

24 hetes kezelést kovetden az Yselty-t ABT-vel vagy anélkiil szed6 n6k kozil tébben szamoltak be

80 ml-nél kevesebb havi menstrudcios vérveszteségrol és a kezelés megkezdése elltti értékhez képest
legaldbb 50%-kal kevesebb vérveszteségrol, mint placebot szeddk (az elsé vizsgdlatban az Yselty-t
szedd nék 56-76%-a, illetve a placebdval kezelt nék 35%-a, a masodik vizsgalatban pedig 56-93%-
uk, illetve 29%-uk). Mindkét vizsgalatban az Yselty 200 mg-os adagjat az ABT-vel egylitt szedd nok
csoportjaban volt a legtébb olyan beteg, aki profitalt a kezelésbdl. Az Yselty hatdsa a vizsgdlat végéig
(52 hét) fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar az Yselty alkalmazasa?

Az Yselty leggyakoribb mellékhatasai a héhulldmok (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) és a
fejfajas (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet). A vizsgalatokban ezek gyakrabban fordultak el6
az Yselty nagy adagjai mellett, és ritkabban, ha az Yselty-t ABT-vel egyltt alkalmaztak.

Az Yselty nem alkalmazhato terhes vagy szoptatd , ismerten csontritkulasban szenvedé és olyan
ndknél, akiknél a nemi szervek ismeretlen eredetli vérzése all fenn; az ABT-t szed6 nékre ezen kezelés
ellenjavallatai is vonatkoznak.

Az Yselty alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

Miért engedélyezték a Yselty forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Yselty — ABT-vel vagy anélkil alkalmazva - javitotta a méhfibrémakkal 6sszefliggé vérzést. Az
Yselty hatdssal lehet a csontslirliségre, és a kisérbiratok javaslatokat tartalmaznak arra vonatkozoéan,
hogyan kell monitorozni a betegek csontvesztését, illetve hogyan kell kezelni azokat, akiknél a
csontritkulds kialakuldsanak tovabbi kockazati tényez6i allnak fenn. Ezen kivil az Yselty-t altalaban jol
toleraltak, és mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Yselty alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Yselty biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Yselty biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Yselty alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Yselty alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
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mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Yselty-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Yselty-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty
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