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Ryeqo (relugoliks / estradiol / octan noretysteronu)
Przeglad wiedzy na temat leku Ryeqo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ryeqo i w jakim celu sie go stosuje

Ryeqo jest lekiem stosowanym u kobiet w wieku rozrodczym w leczeniu:
e umiarkowanych lub ciezkich objawow miesniakéw macicy (nienowotworowych narosli w macicy),

e objawdéw endometriozy (choroby, w przebiegu ktérej tkanka przypominajaca wyscidtke macicy
rozrasta sie w innych miejscach ciata).

W przypadku endometriozy lek Ryeqo stosuje sie u kobiet, ktdre juz wczesniej przyjmowaty leczenie.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Ryeqo sa relugoliks, estradiol i octan noretysteronu.

Jak stosowac lek Ryeqo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu miesniakéow macicy lub endometriozy.

Lek Ryeqo ma postac tabletek. Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, mniej wiecej o tej samej
porze kazdego dnia. Leczenie nalezy wdrozy¢ w ciggu 5 dni od rozpoczecia cyklu miesigczkowego, aby
unikng¢ poczatkowych nieregularnych lub silnych krwawien. Po rozpoczeciu leczenia, lek Ryeqo mozna
przyjmowac bez przerw.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ryeqo nalezy odstawi¢ hormonalne srodki antykoncepcyjne.
Przez co najmniej miesiqc po rozpoczeciu przyjmowania leku Ryeqo nalezy stosowac niehormonalne
$rodki antykoncepcyjne. Po miesigcu stosowania lek Ryeqo zapewnia wystarczajaca ochrone przed
cigza.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ryeqo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ryeqo

Jedna z substancji czynnych leku Ryeqo, relugoliks, blokuje uwalnianie lutropiny i folikulotropiny w
przysadce mdzgowej (gruczole kontrolujgcym wiele innych gruczotéw uwalniajacych hormony), co z
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kolei zapobiega wytwarzaniu progesteronu i ogranicza wytwarzanie estrogenu. Zaréwno progesteron,
jak i estrogen sg hormonami biorgcymi udziat we wzroscie miesniakdw, a estrogen stymuluje wzrost
tkanki podobnej do wyscidtki macicy.

Inna substancja czynna leku Ryeqo, estradiol, bedaca formg naturalnego hormonu piciowego
estrogenu, pomaga ograniczy¢ objawy zwigzane z obnizonym stezeniem tego hormonu, takie jak
uderzenia goraca i spadek gestosci mineralnej kosci. Jednak estradiol stosowany samodzielnie moze
powodowac hiperplazje (wzrost) endometrium (wysciotki macicy), co moze prowadzi¢ do raka
endometrium. W zwigzku z tym Ryeqo zawiera rowniez substancje czynng octan noretysteronu,
syntetyczng czasteczke zastepujacqa progesteron, ktdra hamuje wptyw estradiolu na macice i ogranicza
ryzyko przerostu endometrium.

Korzysci ze stosowania leku Ryeqo wykazane w badaniach
Miesniaki macicy

W dwoch badaniach z udziatem kobiet w wieku rozrodczym (od 18. do 50. roku zycia) z silnymi
krwawieniami miesiecznymi wykazano skutecznos¢ leku Ryeqo w leczeniu objawdéw zwigzanych z
miesniakami macicy. W obydwu badaniach okoto 500 kobiet otrzymywato lek Ryeqo albo placebo
(leczenie pozorowane) przez 24 tygodnie.

W pierwszym badaniu 73% (94 ze 128) kobiet przyjmujacych lek Ryeqo zgtaszato comiesieczny ubytek
krwi menstruacyjnej na poziomie ponizej 80 ml, a co najmniej 50% — na poziomie mniejszym niz
przed rozpoczeciem leczenia, w poréwnaniu z 19% (24 ze 128) kobiet przyjmujacych placebo. W
drugim badaniu zmniejszony ubytek krwi osiggneto 71% (89 ze 126) kobiet przyjmujacych lek Ryeqo,
w porownaniu z 15% (19 ze 129) kobiet przyjmujacych placebo.

Endometrioza

W dwoch badaniach z udziatem kobiet w wieku rozrodczym (od 18. do 50. roku zycia) z
umiarkowanymi albo silnymi objawami bélowymi wykazano takze skutecznos$¢ leku Ryeqo w leczeniu
objawéw endometriozy. W obydwu badaniach okoto 630 pacjentek otrzymywato lek Ryeqo albo placebo
przez 24 tygodnie.

W pierwszym badaniu 75% (158 z 212) kobiet przyjmujacych lek Ryeqo zgtaszato zmniejszenie bdlu
menstruacyjnego, w poréownaniu z 27% (57 z 212) kobiet przyjmujacych placebo. Odsetek kobiet, u
ktorych wystapito ztagodzenie boélu niemenstruacyjnego, byt rowniez wyzszy w grupie przyjmujacej lek
Ryeqo (59%) niz w grupie placebo (40%).

W drugim badaniu u 75% (155 ze 206) kobiet przyjmujacych lek Ryeqo stwierdzono ztagodzenie bdlu
menstruacyjnego, w poréwnaniu z 31% (62 ze 204) kobiet przyjmujacych placebo. Ponadto odsetek
kobiet, u ktorych udato sie zmniejszy¢ bdl niemenstruacyjny, byt wyzszy w grupie przyjmujacej lek
Ryeqo (66%) niz w grupie placebo (43%).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ryeqo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ryeqo (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentek) to bdle gtowy, uderzenia gorgca i krwawienie z macicy.

Leku Ryeqo nie wolno stosowac u kobiet, ktore chorujg lub chorowaty na zylng chorobe zakrzepowo-
zatorowg (powstawanie zakrzepdw w zytach) badz ktére przeszty udar mdézgu lub zawat miesnia
sercowego. Leku nie wolno réwniez stosowac u kobiet z zaburzeniami krzepniecia krwi, osteoporoza,
migrenami lub bélami gtowy z towarzyszacymi objawami neurologicznymi, nowotworami zaleznymi od
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hormonoéw ptciowych (takimi jak rak piersi lub rak narzadéw ptciowych), guzami watroby lub
zaburzeniami czynnosci watroby, ani u kobiet w cigzy, karmiacych piersig lub z krwawieniem z
narzadow piciowych o nieustalonej przyczynie.

Leku Ryeqo nie nalezy stosowac razem z antykoncepcja hormonalng. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ryeqo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ryeqo w UE

Objawy zwigzane z miesniakami macicy i endometriozg moggq by¢ ciezkie i wyniszczajgce. Wykazano,
ze lek Ryeqo jest skuteczny w ograniczaniu umiarkowanych i ciezkich objawdw miesniakdw macicy,
takich jak silne krwawienia miesieczne. Lek tagodzi rdwniez béle menstruacyjne i niemenstruacyjne
zwigzane z endometrioza.

Dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekow uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ryeqo przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ryeqo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ryeqo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ryeqo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ryeqo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ryeqo

Dalsze informacje dotyczace leku Ryeqo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Data ostatniej aktualizacji: 10.2023.
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