Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 17.12.2025

Ryeqo® (Wirkstoffe: Relugolix, Estradiol, Nor-

ethisteronacetat)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 30.04.2025

Filmtabletten zur Behandlung von Schmerzen infolge einer Endometriose

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Ryeqo mit den Wirkstoffen
Relugolix, Estradiol und Norethisteronacetat
wird zur Behandlung von mittelstarken bis
starken Schmerzen angewendet, welche
durch eine Endometriose verursacht werden.

Endometriose ist eine oft schmerzhafte Er-
krankung, bei der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium) ausserhalb der Gebarmutter
wachst. Frauen mit Endometriose kénnen un-
ter Schmerzen wéahrend der Menstruation,
Menstruations-unabhangigen Unterleibs-
schmerzen und/oder Schmerzen beim Ge-
schlechtsverkehr leiden.

Ryeqo wurde am 2. Februar 2023 von Swiss-
medic erstmals fir die Behandlung von star-
ken Monatsblutungen aufgrund von Myo-
men der Gebarmutter bei Frauen vor der Me-
nopause zugelassen.

Mit der vorliegenden Indikationserweiterung
fir Ryeqo koénnen Endometriose-assozierte
Schmerzen bei Frauen, die nicht ausreichend
auf eine Gestagentherapie ansprechen oder
bei denen eine Gestagentherapie nicht mog-
lich ist, behandelt werden.

Wirkung

Ryeqo enthalt drei Wirkstoffe: Relugolix, das
die Bildung von Ostrogenen und
Progesteron in den Eierstécken unterdrickt.
Zusatzlich enthalt Ryeqo das Ostrogen
Estradiol und das Gestagen Norethisteron.
Die Beigabe dieser beiden Hormone dient
der Abschwachung moglicher
Nebenwirkungen.

So reduziert Estradiol die unter einer allei-
nigen Anwendung von Relugolix auftreten-
den Hitzewallungen (siehe auch ,Vorsichts-
massnahmen, unerwinschte Wirkungen &
Risiken”). Norethisteron wiederum schutzt
die Gebarmutterschleimhaut vor méglichen
Folgen hoherer Estradiolspiegel.
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Anwendung

Ryeqo ist rezeptpflichtig.

Ryeqo ist als Filmtabletten erhaltlich. Jede
Filmtablette enthalt 40 mg Relugolix, 1 mg
Estradiol und 0.5 mg Norethisteronacetat.
Die empfohlene Dosis betragt eine
Filmtablette taglich. Die Tabletten sollten
mit etwas FlUssigkeit eingenommen werden.

Die Behandlung beginnt innerhalb der ers-
ten 5 Tage nach Einsetzen der Monatsblu-
tung. Anschliessend wird Ryeqo ohne Unter-
brechung einmal taglich jeweils zur gleichen
Tageszeit eingenommen.

Bei Einnahme nach einer fettreichen Mahl-
zeit konnte die Wirksamkeit beeintrachtigt
sein.

Hormonale Verhitungsmittel missen vor
Be-handlungsbeginn mit Ryeqo abgesetzt
werden. Wahrend der Behandlung sowie bis
mindestens einen Monat nach dem Abset-
zen von Ryeqo sollten nicht-hormonale Ver-
hitungsmethoden angewendet werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Ryeqo zur Schmerzbe-
handlung bei Endometriose wurde in zwei
multinationalen Studien (SPIRIT 1 und 2)
Uber jeweils 24 Wochen untersucht. Insge-
samt nahmen 1261 Patientinnen im Alter
von 18 bis 50 Jahren mit bestatigter Endo-
metriose und mittelstarken bis starken
Schmerzen teil. Die Studien priften, inwie-
weit Ryeqo sowohl Schmerzen wahrend der
Menstruation als auch solche unabhangig
von der Menstruation reduzierte. Die Ergeb-

nisse zeigten, dass Ryeqo die Menstruations-
schmerzen um etwa 75 % und die nicht-
menstruationsbedingten Schmerzen um
etwa 50 % im Vergleich zu Placebo senkte.
Nach Abschluss der beiden Studien konnten
die Patientinnen in einer Verlangerung wei-
terbehandelt werden. Insgesamt hatten die
Studien eine Dauer von bis zu 2 Jahren. Die
Wirksamkeit von Ryeqo zur Reduktion Endo-
metriose-assoziierter Schmerzen blieb in die-
ser Zeit aufrechterhalten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Ryeqo darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenulber den Wirkstoffen oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten) sind
Kopfschmerzen (13%) und Hitzewallungen
(10%).

Bei Patientinnen mit Risikofaktoren fir eine
Osteoporose wird vor Beginn der Behand-
lung mit Ryeqo eine Knochendichtemessung

empfohlen, welche nach dem ersten Be-
handlungsjahr sowie danach alle 2 Jahre
wiederholt werden sollte.

Vor Beginn der Behandlung muss eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
teren moglichen unerwunschten Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgeflihrt
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Endometriose ist eine haufige Erkrankung
bei Frauen im gebarfahigen Alter. Diese Er-
krankung kann zu starken Schmerzen und
anderen belastenden Symptomen fihren.

Die Studien zeigten, dass Patientinnen mit
Endometriose von Ryeqo profitierten. Die

endometriosebedingten Schmerzen (wah-
rend und unabhangig von der Menstrua-
tion) waren mit Ryeqo deutlich reduziert im
Vergleich zu Placebo.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Ryeqo die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Ryeqo mit den Wirk-
stoffen Relugolix, Estradiol und Norethiste-
ronacetat fur die Behandlung endometrio-
sebedingter Schmerzen fir die Schweiz zu-
gelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ryeqo®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-

enteninformation Ryego®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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