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Ryeqo (relugolix/estradiol/noretisteron-acetat)
Prehlad o lieku Ryeqo a preco bol povoleny v EU?

Co je liek Ryeqo a na ¢o sa pouziva?

Ryeqo je liek pouzivany u Zien v reprodukénom veku na liecbu:

e stredne zavaznych az zavaznych priznakov myémov maternice (nerakovinovych vyrastkov v
maternici);

e priznakov endometridézy (ochorenia, pri ktorom tkanivo podobné vystelke maternice rastie na inych
miestach tela).

V pripade endometridézy sa Ryeqo pouziva u zien, ktoré uz podstupili liecbu tohto ochorenia.

Liek Ryeqo obsahuje lieciva relugolix, estradiol a noretisterén-acetat.
Ako sa liek Ryeqo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s diagnostikou
a liecbou mydémov maternice alebo endometriozy.

Liek Ryeqo je dostupny vo forme tabliet. Odporicana davka je jedna tableta denne uzivana kazdy den
priblizne v rovnakom ¢ase. Lie¢ba sa ma zacat do 5 dni od zadiatku menstrudcie, aby sa zabranilo
pociatoénému nepravidelnému alebo silnému krvacaniu. Po zadati lie¢by sa liek Ryeqo mdze uzivat bez
prerusenia.

Pred zacatim uZivania lieku Ryeqo sa musia vysadit akékolvek spésoby hormonalnej antikoncepcie.
Nehormonalne spdsoby antikoncepcie sa musia pouzivat najmenej jeden mesiac od zaciatku uzivania
lieku Ryeqo. Po mesiaci poskytuje liek Ryeqo primeranu ochranu pred otehotnenim.

Viac informacii o pouzivani lieku Ryeqo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ryeqo ucinkuje?

Jedno z lieciv lieku Ryeqo, relugolix, blokuje hypofyzu (zlazu, ktord riadi mnoho inych hormonalnych
Zliaz v tele) pri uvolfiovani luteinizacného hormdnu a hormdnu stimulujiceho folikuly, ¢o nasledne
brani produkcii progesterénu a zniZzuje produkciu estrogénu. Progesterdn aj estrogén su hormoény,
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ktoré sa podielaju na raste mydémov, pricom estrogén podporuje rast tkaniva podobného tomu, ktoré
vystiela maternicu.

Dalsie liecivo lieku Ryeqo, estradiol, je forma prirodzeného pohlavného horménu estrogénu, ktory
pomaha zmierfiovat priznaky slvisiace so zniZzenou hladinou estrogénu, ako st navaly tepla a Ubytok
hustoty kosti. Estradiol pouzivany samostatne vSak méze spdsobit hyperplaziu (rast) endometria
(vystelky maternice), ¢o moze viest k endometridlnemu karcindmu. Liek Ryeqo preto obsahuje aj
lieCivo noretisteron-acetat, Co je synteticka nahrada progesterdnu, ktora blokuje Ucinky estradiolu na
maternicu a znizuje riziko rastu endometria.

Aké prinosy lieku Ryeqo boli preukazané v stadiach?
Myomy maternice

V dvoch studiach, na ktorych sa zUcastnili zeny v reprodukénom veku (od 18 do 50 rokov) so silnym
menstruaénym krvacanim, sa preukazalo, Ze liek Ryeqo je ucinny pri lieCbe priznakov spojenych s
mydmami maternice. V obidvoch studiach dostavalo priblizne 500 Zien bud’ liek Ryeqo alebo placebo
(zdanlivy liek) pocas 24 tyzdriov.

V prvej studii hlasilo 73 % (94 zo 128) Zien uzivajucich liek Ryeqo kazdy mesiac menstruacnu stratu
krvi nizsiu ako 80 ml a najmenej o 50 % nizSiu stratu krvi ako pred lieCbou v porovnani s 19 % (24 zo
128) zien, ktoré dostavali placebo. V druhej studii dosiahlo 71 % (89 zo 126) toto zniZenie objemu
straty krvi pri pouzivani lieku Ryeqo v porovnani s 15 % (19 zo 129) pacientok, ktoré dostavali
placebo.

Endometriéza

V dvoch studiach, na ktorych sa zucastnili zeny v reprodukénom veku (od 18 do 50 rokov) s priznakmi
stredne zavaznej az zavaznej bolesti, sa preukazalo, ze liek Ryeqo je ucinny aj pri lieCbe priznakov
endometridzy. V obidvoch studiach dostavalo priblizne 630 pacientok bud’liek Ryeqo alebo placebo
pocas 24 tyzdnov.

V prvej studii zaznamenalo zniZenie menstruacnej bolesti 75 % (158 z 212) Zien uzivajucich liek Ryeqo
v porovnani s 27 % (57 z 212) zien uzivajlcich placebo. Podiel zien, u ktorych sa znizila
nemenstruacéna bolest, bol tiez vyssi pri lieku Ryeqo (59 %) ako pri placebe (40 %).

V druhej studii dosiahlo zmiernenie menstruacnej bolesti pri pouzivani lieku Ryeqo 75 % (155 z 206)
pacientok v porovnani s 31 % (62 z 204) pacientok, ktoré dostavali placebo. Okrem toho, podiel zZien,
u ktorych sa zniZila nemenstruacna bolest, bol tiez vy$si u zien uzivajlcich liek Ryeqo (66 %) ako u
zZien, ktoré uzivali placebo (43 %).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ryeqo?

NajcéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Ryeqo (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) st bolest hlavy,
navaly tepla a krvacanie z maternice.

Liek Ryeqo sa nesmie pouzivat u zien, ktoré maju alebo mali vendznu tromboembdliu (krvné zrazeniny
v zilach) alebo u zien, ktoré mali mftvicu alebo srdcovy infarkt. Liek nesmu uzivat ani Zeny s poruchou
zrazania krvi, osteopordzou, migrénami alebo bolestami hlavy s neurologickymi priznakmi, rakovinou,
ktora je ovplyvnena pohlavnymi horménmi (ako je rakovina prsnika alebo rakovina genitalii), nadormi
pecene alebo abnormalnou funkciou pecene, ani tehotné, dojiace zeny alebo zeny, ktoré maju
genitélne krvacanie z neznamej priciny.
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Liek Ryeqo sa nesmie pouzivat spolu s hormonalnou antikoncepciou. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ryeqo a zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ryeqo povoleny v EU?

Priznaky spojené s mydmami maternice a endometriézou moézu byt zdvazné a vysilujlce. Preukazalo
sa, ze liek Ryeqo je ucinny pri zmierfiovani stredne zavaznych az zavaznych priznakov myémov
maternice, ako je napriklad silnd menstruacia. Zmiermiuje tiez menstruacné a nemenstruacné bolesti
spojené s endometridzou.

Vedlajsie ucinky sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy
lieku Ryeqo su vadsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ryeqo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ryeqo boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ryeqo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ryeqo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ryeqo

Dalsie informécie o lieku Ryeqo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2023
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