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Ryeqo (relugolix/estradiol/norethisteron-acetat)
Prehled pro pripravek Ryeqo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ryeqo a k ¢emu se pouziva?

Ryeqo je léCivy pripravek pouzivany u zen v reprodukénim véku k lécbé:
o stfedné zadvaznych az zdvaznych pfiznakl déloznich myomi (nenddorovych vyristkd v déloze),

o pfiznak( endometriézy (onemocnéni, pti kterém tkan podobna délozni sliznici roste i na jinych
mistech v téle).

V pfipadé endometridzy se pfipravek Ryeqo pouziva u Zen, které se s timto onemocnénim jiz 1&cCily.

Pripravek Ryeqo obsahuje Iécivé latky relugolix, estradiol a norethisteron-acetat.
Jak se pripravek Ryeqo pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma
zku3enosti s diagnostikou a lé¢bou déloznich myom& nebo endometridzy.

Pripravek Ryeqo je k dispozici ve formé tablet. Doporucena davka je jedna tableta denné, kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Lé¢ba by méla byt zahdjena do 5 dnli od za¢atku menstruace, aby se
zabranilo nepravidelnému nebo silnému krvaceni. Po zahajeni 1éCby Ize pfipravek Ryeqo uzivat bez
preruseni.

Pfed zahajenim |é¢by pripravkem Ryeqo je nutné ukoncit uzivani hormonalnich antikoncepcnich metod.
Nehormonalni metody antikoncepce musi byt pouzivany nejméné jeden mésic po zahajeni |éCby
pripravkem Ryeqo. Po uplynuti jednoho mésice poskytuje pfipravek Ryeqo dostatecnou ochranu pred
otéhotnénim.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ryeqo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ryeqo pisobi?

Jedna z IéCivych latek v pripravku Ryeqo, relugolix, v podvésku mozkovém (Zlaze, ktera v téle Fidi

mnoho dalSich zlaz produkujicich hormony) blokuje uvolfiovani luteinizacniho hormonu a folikuly
stimulujiciho hormonu, coz nasledné brani produkci progesteronu a sniZzuje produkci estrogenu.
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Progesteron i estrogen jsou hormony, které se podileji na rlistu myomd, pfi¢emz estrogen podporuje
rlst tkané podobné té, kterd vystyla délohu.

Dalsi 1éciva latka v pripravku Ryeqo, estradiol, je formou pfirozeného pohlavniho hormonu, ktery
pomaha zmirfovat pfiznaky souvisejici se snizenymi hladinami estrogenu, napfiklad navaly horka a
snizeni hustoty kosti. Samostatné podavany estradiol véak muZe zplsobit hyperplazii (rist)
endometria (dé&lozni sliznice), coz mize vést k nddorovému onemocnéni endometria. Pfipravek Ryeqo
proto obsahuje také IéCivou latku norethisteron-acetat, coz je synteticka nahrada progesteronu, ktera
blokuje G¢inky estradiolu na délohu a snizuje riziko rlstu endometria.

Jaké prinosy pripravku Ryeqo byly prokazany v pribéhu studii?
Délozni myomy

Ve dvou studiich zahrnujicich zeny v reprodukénim véku (18 az 50 let) se silnym menstruacnim
krvacenim bylo prokdzano, ze pripravek Ryeqo je ucinny v 1é¢bé piiznakd spojenych s déloznimi
myomy. V obou studiich byl pFiblizn& 500 endm po dobu 24 tydn{ podavan pripravek Ryeqo nebo
placebo (neucinny pfipravek).

V prvni studii uvadélo 73 % (94 ze 128) zen uzivajicich pfipravek Ryeqo mésic¢ni ztratu menstruacni
krve mensi nez 80 ml a nejméné o 50 % nizsi ztratu krve nez pred lécbou, ve srovnani s 19 % (24 ze
128) Zen uzivajicich placebo. Ve druhé studii bylo pFi uzivani pripravku Ryeqo tohoto snizeni objemu
ztraty krve dosazeno u 71 % (89 ze 126) pacientek oproti 15 % (19 ze 129) pacientek uzivajicich
placebo.

Endometriéza

Ve dvou studiich, do kterych byly zafazeny Zeny v reprodukénim véku (18 az 50 let) s pfiznaky stfedné
silné aZ silné bolesti, byla prokdzana Gcinnost pripravku Ryeqo pfi 1é¢bé piiznakd endometridzy.

V obou studiich byl pFiblizné& 630 pacientkdm po dobu 24 tydni podévan ptipravek Ryeqo nebo
placebo.

V prvni studii uvadélo snizeni menstruacnich bolesti 75 % (158 z 212) Zen uzivajicich pfipravek Ryeqo
oproti 27 % (57 z 212) Zen uzivajicich placebo. Podil Zen, u nichZ doslo ke snizeni nemenstruacnich
bolesti, byl rovnéz vyssi u pfipravku Ryeqo (59 %) nez u placeba (40 %).

Ve druhé studii bylo pfi uzivani pfipravku Ryeqo dosaZeno snizeni menstruacnich bolesti u 75 % (155
ze 206) pacientek oproti 31 % (62 ze 204) pacientek uzivajicich placebo. Kromé toho byl podil zen,
u nichZ doslo ke snizeni nemenstruacnich bolesti, vyssi u téch, které uzivaly pfipravek Ryeqo (66 %),
nez u zen uzivajicich placebo (43 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ryeqo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Ryeqo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolesti hlavy, navaly horka a délozni krvaceni.

Pripravek Ryeqo nesmi uzivat zeny, které trpi zilni tromboembolii (krevnimi srazeninami v Zildch) nebo
ji v minulosti prodélaly, ani zeny, které prodélaly cévni mozkovou piihodu nebo srdecni prihodu. Nesmi
jej uzivat ani zeny s poruchou srazlivosti krve, osteoporézou, migrénami nebo bolestmi hlavy

s neurologickymi pfiznaky, nadorovym onemocnénim, které je ovlivnéno pohlavnimi hormony (napf.
nadorovym onemocnénim prsu nebo pohlavnich organd), nadory jater nebo poruchou funkce jater, ani
téhotné a kojici Zeny nebo Zeny, které trpi krvacenim z pochvy neznamého plvodu.
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PFipravek Ryeqo se nesmi uzivat spole¢né s hormonalini antikoncepci. Upiny seznam nezadoucich
G¢inkd a omezeni piipravku Ryeqo je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ryeqo registrovan v EU?

PFiznaky spojené s déloznimi myomy a endometriézou mohou byt zavazné a oslabujici. Bylo
prokazéno, ze piipravek Ryeqo je G&inny pfi zmirfiovani stiedné zavaznych az zavaznych priznakd
déloznich myomd, napfiklad silné menstruace. Snizuje také menstruaéni a nemenstruacni bolesti
spojené s endometridézou.

Nezadouci ucinky jsou povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro |écivé pfipravky proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Ryeqo prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ryeqo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Ryeqo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ryeqo pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Ryeqo jsou peclivé hodnocena a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Ryeqo

Dalsi informace o pfipravku Ryeqo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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