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Ryeqo (relugolix/6sztradiol/noretiszteron-acetat)
A Ryeqo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Ryeqo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Ryeqgo fogamzdképes korban Iévé néknél az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:
e a miomak (nem daganatos burjanzasok a méhben) kézepesen sulyos vagy sulyos tlinetei;

e az endometridzis tlnetei (olyan betegség, amelyben a méh nyalkahartyajahoz hasonlé szévetek
névekednek a szervezet mas részein).

Endometridzis esetén a Ryeqo-t olyan noknél alkalmazzak, akiket mar kezeltek emiatt a betegség
miatt.

A Ryeqo hatdanyagai a relugolix, az dsztradiol és a noretiszteron-acetat.

Hogyan kell alkalmazni a Ryeqo-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a miomak vagy az endometridzis diagnosztizaldsaban
és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie.

A Ryeqo tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta egy tabletta, minden nap kortlbelil
ugyanabban az idépontban bevéve. A kezdeti rendszertelen vagy erds vérzés elkerlilése érdekében a
kezelést a menstruacios vérzés kezdetétdl szamitott 5 napon belll el kell kezdeni. A kezelés
megkezdése utan a Ryeqo megszakitas nélkilil szedhetd.

A Ryeqo-kezelés megkezdése elbtt a hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasat le kell allitani. A Ryeqo-
kezelés megkezdését kovetben legalabb egy hdnapig nem hormonalis fogamzasgatlé mddszereket kell
alkalmazni. Egy hdnap elteltével a Ryeqo megfelel6 védelmet nyujt a terhességgel szemben.

A Ryeqo alkalmazdsaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ryeqo?

A Ryeqo egyik hatéanyaga, a relugolix gatolja az agyalapi mirigyet (a szervezetben szamos mas
hormontermeld mirigyet szabalyozd mirigy) a luteinizalé hormon és a follikulusz-stimulalé hormon
felszabaditasaban, ami megakadalyozza a progeszteron termel0dését és cstkkenti az 6sztrogén
termel6dését. Mind a progeszteron, mind az 6sztrogén a fibromak ndovekedésében szerepet jatszo
hormonok, az 6sztrogén pedig a méh bels6 szovetéhez hasonld szévetek ndovekedését idézi el6.

A Ryeqo egy masik hatéanyaga, az Osztradiol, természetes nemi hormon, az 6sztrogén egy formaja,
amely segit enyhiteni az alacsonyabb 6sztrogénszinthez kapcsolddo tlineteket, példaul a héhulldmokat
és a csontritkulast. Az 6nmagaban alkalmazott 6sztradiol azonban a méhnyalkahartya (endometrium)
hatoanyagként egy szintetikus progeszteronpdtlét, noretiszteron-acetatot is tartalmaz, amely gatolja
az 6sztradiol méhre kifejtett hatdsat, és csokkenti az endometrialis burjanzas kockazatat.

Milyen el6nyei voltak a Ryeqo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Miomak

A Ryeqo hatasosnak bizonyult a midmakhoz kapcsoldodo tinetek kezelésében két vizsgalatban,
amelyekben er6s menstruacios vérzést tapasztalo, fogamzoképes kord (18 és 50 év kozotti) nék vettek
részt. Mindkét vizsgalatban korilbeltl 500 n6 kapott Ryeqo-t vagy placebdt (hatéanyag nélkiili
kezelés) 24 héten keresztlil.

Az els6 vizsgalatban a Ryeqo-t szed6 nék 73%-a (128-bdl 94) szamolt be 80 mi-nél kevesebb havi
menstruacids vérveszteségrodl, illetve a kezelés megkezdése elbtti értékhez képest legaldbb 50%-kal
kevesebb vérveszteségrol, szemben a placebdval kezeltek 19%-aval (128-bdl 24). A masodik
vizsgalatban a Ryeqo-t szeddk 71%-anal (126-bdl 89) érték el ezt a vérveszteség-csokkenést,
szemben a placebdval kezeltek 15%-aval (129-bdl 19).

Endometriézis

A Ryeqo tovabba hatdsosnak bizonyult az endometridzis tiineteinek kezelésében két olyan
vizsgalatban, amelyekben kbzepesen sulyos vagy sulyos fajdalom tlineteit mutato, fogamzoképes koru
(18-50 év kozotti) nék vettek részt. Mindkét vizsgalatban korilbellil 630 beteg kapott Ryeqo-t vagy
placebot 24 héten keresztiil.

Az els6 vizsgalatban a Ryeqo-t szed6 nék 75%-a (212-bd6l 158) szamolt be a menstruacids fajdalom
csokkenésérdl, szemben a placebdt szedOk 27%-aval (212-bdl 57). A nem menstruacids eredetl
fajdalom csokkenését tapasztaldé nék aranya szintén magasabb volt a Ryeqo esetében (59%), mint a
placebdval kezelteknél (40%).

A masodik vizsgdlatban a Ryeqo alkalmazasa soran 75%-nal (206-bdl 155) csékkent a menstruacios
fajdalom, szemben a placebdval kezelt betegek 31%-aval (204-bsl 62). Ezenfellll a nem menstruacios
eredetl fajdalom csokkenését tapasztald n6k ardnya magasabb volt a Ryeqo-t kapott betegek kérében
(66%), mint azoknal, akik placebdt kaptak (43%).

Milyen kockazatokkal jar a Ryeqo alkalmazasa?

A Ryeqo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
héhulldmok és a méhvérzés.
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A Ryego nem alkalmazhaté olyan n6éknél, akiknél vénas tromboembdlia (vérrégok a vénakban) all
fenn, illetve korabban el6fordult, valamint akik sztrékon vagy szivrohamon estek at. A gydgyszer nem
alkalmazhatdé tovabba véralvadasi zavar, csontritkulds, migrén vagy neuroldgiai tlinetekkel jaré
fejfajas, nemi hormonok altal befolyasolt daganatos betegségek (példaul emlédaganat vagy genitalis
daganat), majdaganat vagy rendellenes majfunkcid, terhesség, szoptatas vagy ismeretlen eredet(i
genitalis vérzés fennallasa esetén.

A Ryeqo nem alkalmazhaté hormonalis fogamzasgatlassal egytitt. A Ryeqo alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhatd.

Miért engedélyezték a Ryeqo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A midmakhoz és endometridzishoz kapcsolddd tinetek sulyosak és gyengitd hatasuak lehetnek. A
Ryeqo hatasosnak bizonyult a midmak kbézepesen sulyos vagy sulyos tlneteinek, példaul az erGs
menstruacids vérzésnek a csokkentésében. Csokkenti tovabba az endometridézishoz kapcsolodo
menstrudcios és nem menstruacios fajdalmat is.

A mellékhatasokat kezelhetdnek tartjak. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Ryeqo
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ryeqo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ryeqo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Ryeqo alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ryeqo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ryeqo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ryeqgo-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 10-2023.
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