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Ryeqo (relugolix / estradiol / norethisterone acetate)
Harsa generali lejn Ryeqo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ryeqo u ghal xiex jintuza?

Ryeqo huwa medicina li tintuza biex tikkura sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru (tkabbir mhux
kanceruz fil-guf) f'nisa ta’ eta riproduttiva.

Ryeqo fih is-sustanzi attivi relugolix, estradiol u norethisterone acetate.
Kif jintuza Ryeqo?

Ryeqo jigi bhala pilloli. Id-doza rakkomandata hija pillola wahda kuljum bejn wiehed u iehor fl-istess
hin tal-gurnata. Il-kura ghandha tinbeda fi zmien hamest ijiem mill-bidu ta’ ¢iklu mestrwali sabiex tigi
evitata tnixxija ta’ demm mestrwali inizjali irregolari jew gawwija. Wara li tinbeda I-kura, Ryeqo jista’
jittiehed minghajr interruzzjoni.

II-metodi I-ohra kollha ta’ kontracezzjoni ormonali ghandhom jitwaqqfu gabel ma jinbeda Ryeqo, li
jipprovdi kontracezzjoni adegwata wara tal-ingas xahar ta’ uzu.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ryeqo, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ryeqo?

Wahda mis-sustanzi attivi fRyeqo, ir-relugolix, timblokka I-glandola pitwitarja (glandola li tikkontrolla
hafna glandoli ohra li jipproducu I-ormoni fil-gisem) milli tirrilaxxa ormon li jillutenizza (luteinizing
hormone) u ormon li jistimula I-follikuli (follicle-stimulating hormone), li min-naha taghha tipprevjeni I-
produzzjoni tal-progesteronu u tnaqqas il-produzzjoni tal-estrogenu. Il-progesteronu u I-estrogenu
huma ormoni li huma involuti fit-tkabbir tal-fibrojdi.

Sustanza attiva ohra ta’ Ryeqo, I-estradiol, hija ormon sesswali naturali li jghin fit-tnaqqis tas-sintomi
relatati mal-livelli aktar baxxi ta’ estrogenu, bhal fwawar tas-shana u telf tad-densita tal-ghadam.
Madankollu, I-estradiol uzata wahidha tista’ tikkawza iperplasija (tkabbir) tal-endometriju (il-kisja tal-
guf), li tista’ twassal ghal kancer endometrijali. Ghalhekk, Ryeqo fih ukoll is-sustanza attiva
norethisterone acetate, sostituzzjoni tal-progesteronu sintetiku li timblokka I-effetti tal-estradiol fuq il-
guf, u b’hekk tnaqqas ir-riskju ta’ tkabbir endometrijali.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ryeqo li hargu mill-istudji?

Ryeqgo ntwera li huwa effettiv fil-kura ta’ sintomi marbuta ma’ fibrojdi fl-utru f’zewg studji li involvew
nisa ta’ gabel il-menopawza li ghandhom bejn 18-il sena u 50 sena bi tnixxija gawwija ta’ demm
mestrwali. Fiz-zewg studji, madwar 500 mara réevew jew Ryeqo jew placebo (kura finta) ghal 24
gimgha.

Fl-ewwel studju, 73 % (94 minn 128) tan-nisa li uzaw Ryeqo rrappurtaw telf ta’ demm mestrwali fix-
xahar ta’ ingas minn 80 mL u tal-inqas 50 % inqas telf tad-demm minn gabel il-kura, meta mqgabbla
ma’ 19 % (24 minn 128) ta’ dawk li hadu I-placebo. Fit-tieni studju, 71 % (89 minn 126) kisbu dan it-
tnaqqis fil-volum tad-demm mitluf waqt li kienu ged juzaw Ryeqo, meta mgabbla ma’ 15 % (19 minn
129) ta’ dawk li nghataw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ryeqo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ryeqo (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10) huma
fwawar u emorragija mill-guf.

Ryeqo ma ghandux jintuza f'nisa li ghandhom, jew li kellhom, tromboembolizmu venuz (emboli tad-
demm fil-vini) jew dawk li kellhom puplesija jew attakk tal-qalb. Langas ma ghandu jintuza f'nisa li
ghandhom disturb ta’ koagulazzjoni, osteoporozi, emigranja jew ugigh ta’ ras b’sintomi newrologici,
kancers li jkunu influwenzati mill-ormoni sesswali (bhal kancer tas-sider jew kancer genitali), tumuri
fil-fwied, jew funzjoni anormali tal-fwied, jew f'dawk li jkunu tgal, ged ireddghu jew li jkollhom
emorragija genitali li I-kawza taghha ma tkunx maghrufa.

Ryeqo m’‘ghandux jintuza flimkien ma’ kontracezzjoni ormonali.

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

Is-sintomi marbuta mal-fibrojdi fl-utru jistghu jkunu serji u debilitanti. Ryeqo ntwera li huwa effettiv
biex inaqqgas sintomi moderati sa severi ta’ fibrojdi fl-utru, bhal cikli mestrwali gawwija, b’effetti
sekondarji maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’
Ryeqo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ryeqo?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Ryeqo

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2021.
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