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Ryeqo (relugolix/estradiol/noretisteronacetat)
Sammanfattning av Ryeqo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ryeqo och vad anvands det for?

Ryeqo &r ett lakemedel som ges till kvinnor i barnafédande alder for att behandla
e mattliga till svdra symtom p& myom i livmodern (icke-cancerdsa fortjockningar i livmodern),

« symtom pa endometrios (ett tillstdnd dér vdvnad som liknar livmoderslemhinnan véxer pa annan
plats i kroppen).

Vad galler endometrios ges Ryeqo till kvinnor som redan har fatt behandling fér sjukdomen.

Ryeqo innehadller de aktiva substanserna relugolix, estradiol och noretisteronacetat.

Hur anvdnds Ryeqo?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas av en |dkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla myom i livmodern eller endometrios.

Ryeqgo finns som tabletter. Den rekommenderade dosen ar en tablett om dagen vid ungeféar samma
tidpunkt varje dag. Behandlingen ska inledas inom 5 dagar frdn menstruationsperiodens bérjan for att
undvika en begynnande oregelbunden eller kraftig blédning. Efter att behandlingen inletts kan Ryeqo
tas utan avbrott.

Anvandningen av hormonella preventivmedel maste avbrytas innan Ryeqo sétts in. Icke-hormonella
preventivmetoder maste anvandas i minst en manad efter att behandling med Ryeqo pabérijats. Efter
en ménad ger Ryeqo tillréckligt skydd mot graviditet.

Fér mer information om hur du anvander Ryeqo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ryeqo?

En av de aktiva substanserna i Ryeqo, relugolix, blockerar hypofysen (en kértel som kontrollerar
manga andra hormonproducerande kértlar i kroppen) frén att frisatta luteiniserande hormon och
follikelstimulerande hormon, vilket i sin tur hindrar produktionen av progesteron och minskar
produktionen av éstrogen. Bade progesteron och dstrogen &r hormoner som medverkar i
fortjockningen av myom, och 6strogen framjar tillvaxten av vavnad som liknar livmoderslemhinnan.
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En annan aktiv substans i Ryeqo, estradiol, dr en form av det naturliga kénshormonet 6strogen som
hjélper till att minska symtomen i samband med sédnkta dstrogennivaer, sdsom varmevallningar och
minskad bentathet. Enbart estradiol kan dock ge upphov till hyperplasi (tillvaxt) av endometriet
(livmoderslemhinnan), vilket kan leda till endometriecancer. Ryeqo innehller darfor ocksa den aktiva
substansen noretisteronacetat, en syntetisk ersattning av progesteron som blockerar effekterna av
estradiol p% livmodern, vilket minskar risken for endometrietillvaxt.

Vilka fordelar med Ryeqo har visats i studierna?
Myom i livmodern

Ryeqo har visat sig vara effektivt vid behandling av symtom i samband med myom i livmodern i tva
studier pa kvinnor i barnafédande alder (fr&n 18 till 50 8r) med kraftig menstruationsblédning. I bada
studierna fick omkring 500 kvinnor antingen Ryeqo eller placebo (overksam behandling) i 24 veckor.

I den férsta studien rapporterade 73 procent (94 av 128) av de kvinnor som anvande Ryeqo en
manatlig férlust av mensblod pd mindre &n 80 ml och minst 50 procent lagre blodférlust &n fére
behandlingen, jamfért med 19 procent (24 av 128) av dem som tog placebo. I den andra studien
uppnadde 71 procent (89 av 126) denna minskning av mangden blod som gick férlorad nar Ryeqo
anvandes, jamfort med 15 procent (19 av 129) av dem som fick placebo.

Endometrios

Ryeqo har ocksa visat sig vara effektivt vid behandling av symtom p& endometrios i tva studier pa
kvinnor i barnafédande alder (fr&n 18 till 50 ar) med symtom p& mattlig till svdr smarta. I bada
studierna fick omkring 630 patienter antingen Ryeqo eller placebo i 24 veckor.

I den férsta studien rapporterade 75 procent (158 av 212) av de kvinnor som anvande Ryeqo en
minskning av menstruationssmartan jamfért med 27 procent (57 av 212) av dem som tog placebo.
Andelen kvinnor med minskad icke-menstruell sméarta var ocksd hégre med Ryeqo (59 procent) &n
med placebo (40 procent).

I den andra studien minskade menstruationssmartan hos 75 procent (155 av 206) nar Ryeqo
anvandes, jamfort med 31 procent (62 av 204) av dem som fick placebo. Dessutom var andelen
kvinnor med minskad icke-menstruell smarta hégre bland dem som fick Ryeqo (66 procent) an bland
dem som fick placebo (43 procent).

Vilka ar riskerna med Ryeqo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ryeqo (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar huvudvérk, varmevallningar och blédning fran livmodern.

Ryeqo far inte ges till kvinnor som har eller har haft vends tromboembolism (blodproppar i venerna)
eller till kvinnor som har haft stroke eller hjartinfarkt. Det far inte heller ges till kvinnor som har
koagulationsstérningar, osteoporos, migran eller huvudvark med neurologiska symtom, cancer som
paverkas av kénshormoner (t.ex. bréstcancer eller cancer i kdnsorganen), levertumérer eller onormal
leverfunktion, eller till kvinnor som &r gravida, ammar eller har blédning fran kénsorganen av okénd
orsak.

Ryeqo far inte anvédndas tillsammans med hormonella preventivmedel. En fullsténdig férteckning éver
biverkningar och restriktioner fér Ryeqo finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Ryeqo godkant i EU?

Symtom férknippade med myom och endometrios kan vara allvarliga och funktionsnedsattande. Ryeqo
visade sig vara effektivt nar det galler att minska mattliga till svara symtom p& myom, sdsom kraftiga
menstruationsblédningar. Det minskar ocksd@ menstruell och icke-menstruell smérta i samband med
endometrios.

Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Ryeqo ar stérre @n riskerna och att Ryeqo kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ryeqo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ryeqo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ryeqo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Ryeqo utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ryeqo

Mer information om Ryeqo finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryeqo

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2023.
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