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Yselty (linzagolix choline)
Harsa generali lejn Yselty u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Yselty u ghal xiex jintuza?

Yselty huwa medic¢ina ghall-kura ta’ sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru f'nisa adulti ta’ eta li
jista’ jkollhom it-tfal. Fibrojdi fl-utru huma tumuri mhux kanceruzi (beninni) tal-guf (utru).

Yselty fih is-sustanza attiva linzagolix choline.
Kif jintuza Yselty?

Yselty jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fid-dijanjozi u |-kura ta’ fibrojdi fl-utru.

Yselty jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba kuljum. Preferibbilment il-kura ghandha
tinbeda matul I-ewwel gimgha tac-ciklu mestrwali. Qabel ma tinbeda I-kura b’Yselty, it-tqala ghandha
tigi eskluza.

Id-doza rakkomandata ta’ Yselty hija jew 100 mg jew 200 mg darba kuljum, skont jekk jintuzax ghal
perjodu ta’ zmien qasir jew fit-tul u jekk jintuzax ma’ terapija ta’ zieda ormonali (ABT, li tinkludi
estradiol 1 mg u norethisterone acetate 0.5 mg mehudin darba kuljum).

F'pazjenti b’fatturi ta’ riskju ghall-osteoporozi jew telf ta’ ghadam, huwa rakkomandat sken doppju tal-
assorbimetrika tar-raggi X (DXA) gabel ma tinbeda Yselty; huwa rakkomandat ukoll skenn DXA ghall-
pazjenti kollha wara sena ta’ kura b’Yselty.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Yselty, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Yselty?

Is-sustanza attiva f'Yselty, il-linzagolix choline, hija antagonista tar-ricettur tal-ormon li jirrilaxxa I-
gonadotropin (GnRH). Billi jehel mar-ricetturi (miri) GnRH fil-glandola pitwitarja, dan jimblokka I-
azzjoni ta’ GnRH, li jwassal ghal tnaqgqis fil-koncentrazzjonijiet ta’ estrogenu u progesteron fid-demm,
zewg ormoni li jippromwovu t-tkabbir tal-fibrojdi tal-utru. Konc¢entrazzjonijiet aktar baxxi ta’ estrogenu
u progesteron jikkawzaw li¢-celloli tal-fibrojdi biex jiegfu jingasmu u eventwalment imutu, u dan
inagqas il-fibrojdi u jnagqas is-sintomi li jikkawzaw (bhal emorragija mill-guf waqt il-perjodu mestrwali
jew barra dan il-perjodu u wgigh addominali bhal ugigh mestrwali).
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Yselty li hargu mill-istudji?

Yselty naqqgas |-emorragija assoc¢jata ma’ fibrojdi fl-utru f'zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 1 109
nisa. In-nisa hadu jew placebo (kura finta) jew wahda miz-zewg dozi differenti ta’ Yselty (100 jew 200
mg darba kuljum), bl-ABT jew minghajrha.

Wara 24 gimgha ta’ kura, aktar nisa li kienu ged jiehdu Yselty bI-ABT jew minghajrha rrapportaw telf
mestrwali fix-xahar ta’ ingas minn 80 mL u tal-ingas 50 % inqas telf tad-demm minn qgabel il-kura,
meta mqgabbla mal-pla¢ebo (56-76 % tan-nisa li uzaw Yselty kontra 35 % tan-nisa fuq il-placebo fl-
ewwel studju, 56-93 % kontra 29 % fit-tieni studju). L-oghla numru ta’ pazjenti li bbenefikaw mill-kura
fiz-zewq studji kien fil-grupp ta’ nisa kkurati b’Yselty 200 mg flimkien ma’” ABT. L-effett ta’ Yselty
inzamm sal-ahhar tal-istudju (52 gimgha).

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Yselty?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Yselty huma fwawar (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) u wgigh ta’ ras (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10). Fl-istudji, dawn kienu aktar
frekwenti b’dozi gholjin ta’ Yselty, u inqas frekwenti meta Yselty ittiehed mal-ABT.

Yselty m‘ghandux jintuza f'nisa tqal jew li ged ireddghu, f'nisa b’osteoporozi maghrufa u f'nisa
b’emorragija genitali ta’ kawza mhux maghrufa; f'nisa li ged jiehdu ABT, il-kontraindikazzjonijiet ghal
din it-terapija japplikaw ukoll.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Yselty, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Yselty gie awtorizzat fl-UE?

Yselty intwera li jtejjeb I-emorragija assoc¢jata ma’ fibrojdi fl-utru meta jintuza ma’ ABT jew
minghajrha. Yselty jista’ jkollu impatt fug id-densita tal-ghadam, u I-informazzjoni dwar il-prodott
tinkludi rakkomandazzjonijiet dwar kif il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghat-telf tal-ghadam, u
kif ghandhom jigu gestiti dawk b’fatturi ta’ riskju addizzjonali ghall-izvilupp tal-osteoporozi. Minbarra
dan, Yselty kien generalment ittollerat tajjeb u I-effetti sekondarji tieghu huma kkunsidrati
maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Yselty huma akbar mir-riskji
tieghu u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex zgura I-uzu sigur u effettiv ta’ Yselty?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Yselty.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Yselty hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b'Yselty huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yselty

Aktar informazzjoni dwar Yselty tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty
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