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UCINNOST A BEZPECNOST FEZOLINETANTU V LECBE STREDNE TEZKYCH AZ SILNYCH VAZOMOTORICKYCH SYMPTOMU U ZEN, U KTERYCH SE HORMONALNI TERAPIE NEPOVAZUJE ZA VHODNOU

Ucinnost a bezpeénost fezolinetantu v 1é¢bé
stredne tezkych az silnych vazomotorickych
symptomu u zen, u kterych se hormonalni terapie

nepovazuje za vhodnou

Marek Lapka
Ustav farmakologie, 3. Iékafska fakulta UK, Praha

Randomizovana dvojité zaslepena placebem kontrolovana studie DAYLIGHT (faze 3b)
hodnotila G¢innost a bezpecnost fezolinetantu, antagonisty NK3 receptoru, u zen se
stredné silnymi az silnymi vazomotorickymi pfiznaky (VMS) v souvislosti s menopauzou,
které nebyly vhodné pro hormonalni substitucni terapii (HRT). Celkem 453 Zen ve véku
40-65 let bylo randomizovéano k podavani fezolinetantu 45 mg denné nebo placeba po
dobu 24 tydnd. Fezolinetant vyznamné snizil frekvenci i zavaznost VMS, zlepsil kvalitu
spanku a kvalitu Zivota. U¢inek nastupoval rychle a pfetrvaval po celé sledované obdobi.
Bezpecnostni profil byl pfiznivy a srovnatelny s placebem; mirné ¢astéji se objevovala
Unava a prechodné zvysenijaternich enzyma bez klinického vyznamu. Vysledky potvrzuji
fezolinetant jako Ucinnou a bezpecnou nehormonalni moznost lécby VMS u Zen, u nichz
HRT nemuze byt pouzita nebo je kontraindikovéna ¢i odmitana.

Kli¢ova slova: klimakterium, vazomotorické pfiznaky, fezolinetant, menopauza,
nehormonalni [é¢ba.

Efficacy and safety of fezolinetant in the treatment of moderate
to severe vasomotor symptoms in women for whom hormone therapy
is considered inappropriate

The phase 3b DAYLIGHT study evaluated fezolinetant, a neurokinin-3 receptor anta-
gonist, in women with moderate-to-severe vasomotor symptoms (VMS) unsuitable
for hormone replacement therapy (HRT). A total of 453 women aged 40-65 years were
randomized to fezolinetant 45 mg once daily or placebo for 24 weeks. Fezolinetant
significantly reduced the frequency and severity of VMS, improved sleep quality and
menopause-related quality of life, with effects evident from week 1 and sustained
throughout treatment. The safety profile was favorable and comparable to placebo,
with slightly more fatigue and mild, transient liver enzyme elevations. Fezolinetant
represents an effective and safe non-hormonal treatment option for women with
menopausal VMS who cannot or do not wish to use HRT.

Key words: menopause, vasomotor symptoms, fezolinetant, non-hormonal therapy,
quality of life.

Uvod

Klimakterium predstavuje vyznamné

je casto doprovazen fadou priznaka, které
mohou vyrazné ovliviiovat kazdodenni ¢in-
obdobi v Zivoté Zeny, spojené s ukonc¢enim  nosti, spanek a kvalitu zivota. Mezi nejcastéji
ovarialni funkce a poklesem produkce es-  reportované symptomy patii vazomotorické

trogenl. Tento prirozeny biologicky proces  pfiznaky (VMS), tedy navaly horka a no¢ni
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