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Ryeqo (relugoliks/bstradiool/noretisteroonatsetaat)
Ulevaade ravimist Ryeqo ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ryeqo ja milleks seda kasutatakse?

Ryeqo on ravim, millega ravitakse viljakas eas naistel jargmisi seisundeid:
o emakafibroidide (healoomuliste emakakasvajate) méddukad kuni rasked siimptomid;

e endometrioosi (seisund, mille korral emaka limaskestale sarnane kude esineb valjaspool emakat)
simptomid.

Endometrioosi korral kasutatakse Ryeqot naistel, kellel on seda seisundit juba ravitud.

Ryeqo sisaldab toimeaineid relugoliksi, dstradiooli ja noretisteroonatsetaati.

Kuidas Ryeqot kasutatakse?

Ryeqo on retseptiravim. Ravi peab alustama emakafibroidide vdi endometrioosi diagnoosimises ja ravis
kogenud arst.

Ryeqot turustatakse tablettidena. Soovitatav annus on (ks tablett 66pdevas iga paev ligikaudu samal
ajal. Ravi tuleb alustada 5 paeva jooksul parast menstruaaltstikli algust, et valtida esialgset
korraparatut voi rasket verejooksu. Parast ravi alustamist voib Ryeqot votta katkestusteta.

Hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamine tuleb enne Ryeqoga ravi alustamist Iopetada.
Paras Ryeqgoga ravi alustamist tuleb kasutada vahemalt (ks kuu mittehormonaalseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Uhe kuu méddudes pakub Ryeqo piisavat kaitset raseduse eest.

Lisateavet Ryeqo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Ryeqo toimib?

Uks Ryeqo toimeainetest, relugoliks, takistab hiipofiilisi (ndare, mis reguleerib organismis mitmete
teiste hormoone tootvate naarmete talitlust) eritamast luteiniseerivat hormooni ja folliikuleid
stimuleerivat hormooni, mis omakorda parsib progesterooni tekke ja vdhendab dstrogeeni teket.
Hormoonid progesteroon ja 0strogeen osalevad fibroidide kasvus ning 6strogeen soodustab emaka
limaskestaga sarnase koe kasvu.
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Teine Ryeqo toimeaine dstradiool on loodusliku suguhormooni éstrogeeni vorm, mis aitab vdhendada
Ostrogeeni vdahesusega seotud simptomeid, naiteks kuumahooge ja luutiheduse vdahenemist.
Ainuravimina kasutatav 6stradiool vdib siiski pohjustada endomeetriumi (emaka limaskesta)
hiperplaasiat (vohamist), mis vOib pdhjustada endomeetriumivahki. Seepdrast sisaldab Ryeqo
toimeainena ka noretisteroonatsetaati, progesterooni siinteetilist aseainet, mis blokeerib dstradiooli
toime emakale, vahendades nii endomeetriumi vohamise riski.

Mis on uuringute pohjal Ryeqo kasulikkus?
Emakafibroidid

Ryeqo efektiivsust emakafibroididega seotud simptomite ravis tdendati kahes uuringus, milles osalesid
raske menstruaalverejooksuga viljakas eas naised (vanus 18-50 aastat). Mdlemas uuringus said
ligikaudu 500 naist 24 nadala jooksul kas Ryeqot v0i platseebot (ndiv ravim).

Esimeses uuringus oli naisi, kelle igakuine menstruaalverejooks oli alla 80 ml (ja vdahemalt 50% vahem
kui enne ravi), Ryeqo rihmas 73% (94 naist 128st) ja platseeboriihmas 19% (24 naist 128st). Teises
uuringus oli naisi, kelle verejooks vdhenes sarnaselt, Ryeqo riihmas 71% (89 naist 126st) ja
platseeboriihmas 15% (19 naist 129st).

Endometrioos

Ryeqo efektiivsust ka endometrioosi siimptomite ravis tdendati kahes uuringus, milles osalesid
modduka kuni tugeva valu simptomitega viljakas eas naised (vanus 18-50 aastat). Mdlemas uuringus
said ligikaudu 630 patsienti 24 nadala jooksul kas Ryeqot voi platseebot.

Esimeses uuringus oli naisi, kes teatasid menstruaalvalu vahenemisest, Ryeqo riihmas 75% (158
patsienti 212st) ja platseeboriihmas 27% (57 patsienti 212st). Naisi, kellel véhenes muu kui
menstruaalvalu, oli Ryeqo rihmas samuti rohkem (59%) kui platseeboriihmas (40%).

Teises uuringus oli naisi, kellel vdhenes menstruaalvalu, Ryeqgo riilhmas 75% (155 patsienti 206st) ja
platseeboriihmas 31% (62 patsienti 204st). Lisaks oli naisi, kellel vdhenes muu kui menstruaalvalu,
rohkem Ryeqo rithmas (66%) kui platseeboriihmas (43%).

Mis on Ryeqo riskid?

Ryeqo kdige sagedamad kdrvalnadhud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks peavalu,
kuumahood ja veritsus emakast.

Ryeqot ei tohi kasutada naised, kellel on vdi on olnud venoosne trombemboolia (veenitrombid) voi
kellel on olnud insult voi sidameinfarkt. Ravimit ei tohi kasutada ka naised, kellel on hilbimishaire,
osteoporoos, migreen voi neuroloogiliste simptomitega peavalud, suguhormoonitundlikud vahiliigid (nt
rinnavahk v&i suguelundite vahk), maksakasvajad vdi maksatalitluse hdired, samuti rasedad, imetavad
naised voi naised, kel on esinenud teadmata pohjusega verejooks suguelunditest.

Ryeqot ei tohi kasutada koos hormonaalsete rasestumisvastaste vahenditega. Ryeqo kohta teatatud
kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Ryeqo ELis heaks kiideti?

Emakafibroidide ja endometrioosiga seotud siimptomid vGivad olla rasked ja kurnavad. Ryeqo on
tdendatult efektiivne emakafibroidide mdddukate kuni raskete simptomite, naiteks raske

Ryeqo (relugoliks/6stradiool/noretisteroonatsetaat)
EMA/461625/2023 Lk 2/3



menstruaalverejooksu vahendamisel. Samuti vahendab ravim endometrioosiga seotud menstruaalvalu
ja muud valu.

Ravimi kdrvalndhte peetakse hallatavaks. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Ryeqo kasulikkus
on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ryeqo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ryeqo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Ryeqo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ryeqo oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ryeqo kohta

Lisateave Ryeqo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2023.
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