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Ryeqo (relugolix/estradiol/acetat de noretisterona)
Prezentare generala a Ryeqo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ryeqo si pentru ce se utilizeaza?

Ryeqo este un medicament utilizat la femeile de varsta fertild pentru a trata:

e simptome moderate pana la severe ale fibroamelor uterine (mase de tesuturi necanceroase care s-
au dezvoltat in uter);

e simptome de endometrioza (afectiune in care tesuturi asemanatoare cu mucoasa uterului cresc in
alte parti ale corpului).

Pentru tratamentul endometriozei, Ryeqo se utilizeaza la femeile care au urmat deja tratament pentru
aceasta afectiune.

Ryeqgo contine substantele active relugolix, estradiol si acetat de noretisterona.
Cum se utilizeaza Ryeqo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul fibroamelor uterine sau al endometriozei.

Ryeqo este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata este de un comprimat pe zi, luat
aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi. Tratamentul trebuie inceput in primele 5 zile ale ciclului
menstrual pentru a se evita sdngerarea neregulata sau abundenta initiala. Dupa inceperea
tratamentului, Ryeqo se poate administra fara intrerupere.

Utilizarea metodelor contraceptive hormonale trebuie oprita inainte de a incepe tratamentul cu Ryeqo.
Metodele contraceptive nehormonale trebuie utilizate timp de cel putin o luna dupa inceperea
tratamentului cu Ryeqo. Dupa o luna, Ryeqo ofera o protectie adecvata impotriva sarcinii.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ryeqo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ryeqo?

Una dintre substantele active din Ryeqo, relugolixul, blocheaza eliberarea hormonului luteinizant si a
hormonului foliculostimulant de catre glanda pituitara (glanda care controleaza multe alte glande care
produc hormoni in organism), ceea ce, la randul sau, impiedica productia de progesteron si reduce
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productia de estrogen. Atat progesteronul, cat si estrogenul sunt hormoni implicati in cresterea
fibroamelor, iar estrogenul favorizeaza dezvoltarea tesuturilor asemanatoare cu mucoasa uterului.

O alta substanta activa din Ryeqo, estradiolul, este o forma a hormonului sexual natural estrogen care
ajuta la reducerea simptomelor asociate cu niveluri scazute de estrogen, cum ar fi bufeurile si
pierderea densitatii osoase. Cu toate acestea, estradiolul utilizat in monoterapie poate cauza
hiperplazia (cresterea) endometrului (mucoasa uterului), ceea ce poate duce la cancer endometrial.
Prin urmare, Ryeqo contine si substanta activa acetat de noretisterona, un inlocuitor sintetic al
progesteronului care blocheaza efectele estradiolului asupra uterului, reducand riscul de hiperplazie
endometriala.

Ce beneficii a prezentat Ryeqo pe parcursul studiilor?
Fibroame uterine

Ryeqo s-a dovedit eficace in tratarea simptomelor asociate fibroamelor uterine in doua studii care au
cuprins femei de varst3 fertild (de la 18 la 50 de ani) cu sangerdri menstruale abundente. In ambele
studii, aproximativ 500 de femei au primit fie Ryeqo, fie placebo (un preparat inactiv) timp de 24 de
saptamani.

In primul studiu, 73 % (94 din 128) din femeile care au utilizat Ryeqo au raportat lunar pierderi de
sange menstrual sub 80 ml si cu cel putin 50 % mai putine decat inainte de tratament, comparativ cu
19 % (24 din 128) din cele care au luat placebo. in al doilea studiu, 71 % (89 din 126) au obtinut
aceasta reducere a volumului de sénge pierdut cat timp au utilizat Ryeqo, comparativ cu 15 % (19 din
129) din cele care au primit placebo.

Endometrioza

Ryeqo s-a dovedit, de asemenea, eficace in tratarea simptomelor asociate endometriozei in doua studii
care au cuprins femei de varsta fertila (de la 18 la 50 de ani) cu simptome de durere moderata spre
severd. In ambele studii, aproximativ 630 de paciente au primit fie Ryeqo, fie placebo timp de 24 de
saptamani.

In primul studiu, 75 % (158 din 212) din femeile care au utilizat Ryeqo au raportat o reducere a durerii
menstruale, comparativ cu 27 % (57 din 212) din cele care au luat placebo. Procentul de femei cu o
reducere a durerii nemenstruale a fost, de asemenea, mai mare in cazul Ryeqo (59 %) decat in cazul
placebo (40 %).

in al doilea studiu, 75 % (155 din 206) din femei au obtinut reducerea durerii menstruale in timpul
utilizarii Ryeqo, comparativ cu 31 % (62 din 204) din cele care au primit placebo. In plus, procentul de
femei care au obtinut reducerea durerii nemenstruale a fost mai mare in randul celor care au primit
Ryeqo (66 %) comparativ cu cele care au primit placebo (43 %).

Care sunt riscurile asociate cu Ryeqo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ryeqo (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
dureri de cap, bufeuri si sdngerari uterine.

Ryeqo este contraindicat la femeile care au sau au avut tromboembolie venoasa (cheaguri de sange in
vene) sau la cele care au avut un accident vascular cerebral sau un atac de cord. De asemenea, este
contraindicat la femeile cu tulburari de coagulare a sangelui, osteoporoza, migrene sau dureri de cap
cu simptome neurologice, cancere care sunt influentate de hormoni sexuali (cum ar fi cancerul de san
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sau cancerul genital), tumori hepatice sau functie hepatica anormala sau la cele care sunt gravide, care
alapteaza sau au sangerari genitale de cauza necunoscuta.

Ryeqo este contraindicat in asociere cu contraceptia hormonala. Pentru lista completa a reactiilor
adverse si a restrictiilor asociate cu Ryeqo, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ryeqo in UE?

Simptomele asociate fibroamelor uterine si endometriozei pot fi grave si invalidante. Ryeqo s-a dovedit
eficace in reducerea simptomelor moderate pana la severe ale fibroamelor uterine, cum ar fi cicluri
menstruale abundente. De asemenea, reduce durerile menstruale si nemenstruale legate de
endometrioza.

Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Ryeqo sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ryeqo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ryeqo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ryeqo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ryeqo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ryeqo

Mai multe informatii despre Ryeqo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2023.
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