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Ryeqo (relugolix/ostradiol/norethisteronacetat)
En oversigt over Ryeqo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ryeqo, og hvad anvendes det til?

Ryeqo er et leegemiddel, der anvendes hos kvinder, der kan fa bgrn, til behandling af:
e moderate til svaere symptomer pa uterine fibromer (godartede muskelknuder i livmoderen)

« symptomer pd endometriose (en tilstand, hvor vaev svarende til livmoderslimhinden vokser andre
steder i kroppen).

Til behandling af endometriose anvendes Ryeqo hos kvinder, der allerede har faet behandling for
sygdommen.

Ryeqo indeholder de aktive stoffer relugolix, gstradiol og norethisteronacetat.

Hvordan anvendes Ryeqo?

Leegemidlet fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes af en laege med erfaring inden for
diagnosticering og behandling af muskelknuder i livmoderen eller endometriose.

Ryeqo fas som tabletter. Den anbefalede dosis er én tablet dagligt pd omtrent samme tidspunkt hver
dag. Behandling bgr indledes inden for 5 dage efter menstruationsperiodens start for at undga
uregelmeessig eller kraftig blgdning. Efter behandlingen er indledt, kan Ryeqo tages uden afbrydelse.

Anvendelsen af hormonel praevention skal stoppes, inden behandlingen med Ryeqo indledes. Der skal
anvendes ikke-hormonel praevention i mindst en maned efter at behandlingen med Ryeqo er indledt.
Efter en maned giver Ryeqo tilstreekkelig beskyttelse mod graviditet.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ryeqo, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ryeqo?

Et af de aktive stoffer i Ryeqo, relugolix, forhindrer, at hypofysen (en kirtel, som kontrollerer mange
andre hormonproducerende kirtler i kroppen) frigiver luteiniserende hormon og follikelstimulerende
hormon, hvilket igen forhindrer dannelsen af progesteron og nedsaetter produktionen af gstrogen. Bade
progesteron og gstrogen er hormoner, der medvirker til vaekst af muskelknuder, og gstrogen fremmer
veekst af veev svarende til livmoderslimhinden.
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Et andet aktivt stof i Ryeqo, gstradiol — en form af det naturlige kanshormon gstrogen — medvirker til
at reducere symptomer forbundet med lavere gstrogenniveau, sdsom hedeture og tab af
knogletaethed. @stradiol anvendt alene kan imidlertid forarsage hyperplasi (vaekst) af endometriet
(livmodervaeggen), hvilket kan fgre til endometriekraeft. Ryeqo indeholder derfor ogsa det aktive stof
norethisteronacetat, som er en syntetisk progesteronerstatning, der blokerer for virkningerne af
gstradiol pd livmoderen. Dette reducerer risikoen for vaekst af endometriet.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ryeqo?
Muskelknuder i livmoderen

Ryeqo er pavist at veaere effektivt til behandling af symptomer forbundet med muskelknuder i
livmoderen i to studier blandt kvinder, der kan fa bgrn (18-50 ar), med kraftig menstruationsblgdning.
I begge studier fik ca. 500 kvinder enten Ryeqo eller placebo (en uvirksom behandling) i 24 uger.

I det forste studie indberettede 73 % (94 ud af 128) af de kvinder, der fik Ryeqo, om manedlige
menstruationsblodtab p& under 80 ml og mindst 50 % mindre blodtab end fgr behandlingen, mod

19 % (24 ud af 128) af dem, der fik placebo. I det andet studie opndede 71 % (89 ud af 126) af de
kvinder, der fik Ryeqo, denne reduktion i blodtabet, mod 15 % (19 ud af 129) af dem, der fik placebo.

Endometriose

Ryeqo er ogsa pavist at vaere effektivt til behandling af symptomer pd endometriose i to studier blandt
kvinder, der kan fa bgrn (18-50 8r), med symptomer i form af moderate til sveere smerter. I begge
studier fik ca. 630 patienter enten Ryeqo eller placebo i 24 uger.

I det fgrste studie rapporterede 75 % (158 ud af 212) af de kvinder, der fik Ryeqo, om en reduktion i
menstruelle smerter, mod 27 % (57 ud af 212) af dem, der fik placebo. Ogsa andelen af kvinder med
reduktion i ikke-menstruelle smerter var stgrre med Ryeqo (59 %) end med placebo (40 %).

I det andet studie opndede 75 % (155 ud af 206) reduktion i menstruelle smerter ved brug af Ryeqo,
mod 31 % (62 ud af 204) af dem, der fik placebo. Desuden var andelen af kvinder med en reduktion i
ikke-menstruelle smerter hgjere blandt de kvinder, der fik Ryeqo (66 %), end hos dem, der fik placebo
(43 %).

Hvilke risici er der forbundet med Ryeqo?

De mest almindelige bivirkninger ved Ryeqo (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
omfatter hovedpine, hedeture og blgdning fra livmoderen.

Ryeqo ma ikke anvendes hos kvinder, der har eller har haft vengs tromboemboli (blodpropper i
venerne), eller kvinder, der har haft et slagtilfelde eller et hjerteanfald. Det m& heller ikke anvendes
hos kvinder med blodstgrkningsforstyrrelser, osteoporose, migrane eller hovedpine med neurologiske
symptomer, kreeft, der pdvirkes af kenshormoner (sdsom brystkreeft eller underlivskraeft),
levertumorer eller unormal leverfunktion, eller hos kvinder, der er gravide eller ammer eller har
blgdninger fra underlivet af ukendt arsag.

Ryeqo ma ikke anvendes sammen med hormonel praevention. Den fuldstaendige liste over bivirkninger
og begraensninger ved Ryeqo fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor er Ryeqo godkendt i EU?

Symptomer forbundet med muskelknuder i livmoderen og endometriose kan vaere sveere og
invaliderende. Ryeqo viste sig at vaere effektivt til at reducere moderate til svaere symptomer pa
muskelknuder i livmoderen, sdsom svaere menstruationsperioder. Det lindrer ogsd menstruelle smerter
og ikke-menstruelle smerter forbundet med endometriose.

Bivirkningerne anses for at vaere handterbare. Det Europaeiske Laeegemiddelagentur konkluderede

derfor, at fordelene ved Ryeqo opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Ryeqo anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Ryeqo anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Ryeqo Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Ryeqo vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Ryeqo

Der findes mere information om Ryeqo pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 10-2023.
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