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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (I&@an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ristempa. Objasnuje, jakym zpusobe tura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci u v EU a podminky jeho

pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakt@ dy o tom, jak pripravek Ristempa
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFipg Ristempa, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékafe &i Iék&%

Co je Ristempa a k cemu se

Ristempa je Iécivy pripravek pou ’ u pacientl s nddorovym onemocnénim za Gc¢elem zmirnéni
nékterych nezadoucich G&ink{sé . U chemoterapie (Ié¢ivych piipravkd k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni), ktera je oyt (hubi buriky), dochazi také k hubeni bilych krvinek, coz mize vést
k neutropenii (nizkym in eutrofilG, coz je druh bilych krvinek, které bojuji s infekcemi)

a rozvoji infekci. PFip @ istempa se pouziva ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu

febrilni neutrope%e openie s horeckou).
Pripravek Ri %a nemUze pouZivat u pacientd s chronickou myeloidni leukemii (nadorovym

onemoc ilych krvinek). PFipravek neni moZné pouzit ani u pacientl s myelodysplastickymi
syndrm emocnénim, pfi némz se vytvaii nadmérné mnoZstvi bilych krvinek a ze kterého se mize
ino ukemie).

PFl’p ek Ristempa obsahuje Iééivou latku pegfilgrastim Tento Iééivy'/ pFl’pravek je shodny

s pouzitim védeckych udaJu o tomto pripravku pro pripravek Rlstempa (,informovany souhlas").
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Jak se pripravek Ristempa pouziva?

Vydej pfipravku Ristempa je vazan na lékarsky predpis a Ié¢bu by mél zahajovat i sledovat Iékaf, ktery
ma zkusenosti s |[écbou nadorovych onemocnéni nebo poruch krve.

Pripravek Ristempa je k dispozici ve formeé injek¢niho roztoku v predplnénych injekénich stiikackach
obsahujicich 6 mg pegfilgrastimu. Podava se pfiblizné 24 hodin po skonceni kazdého cyklu
chemoterapie formou jedné podkozni 6mg injekce. Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat
injekce sami.

Jak pfipravek Ristempa ptsobi? Q

Léciva latka v pripravku Ristempa, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery je velmi pOdO%
proteinu zvanému faktor stimulujici granulocytové kolonie (G-CSF) a ktery je ,,pegylov navazany
na chemickou latkou zvanou polyetylenglykol). Filgrastim pUsobi tak, ze stimuluje en k vyssi
produkci bilych krvinek, v disledku ¢eho? dochazi ke zvy$ovani jejich poétu a Ie% ropenie.

Filgrastim je v Evropské unii (EU) Fadu let dostupny v jinych IéCivych pfipra
pegylovani do formy pegdfilgrastimu se snizuje rychlost odbouravani léku
jej podavat méné casto.

dusledku
jky cemuz je mozné

Jaké prinosy pripravku Ristempa byly prokaza \q:rubehu studii?

Pripravek Ristempa byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, erych bylo zafazeno 467 pacientd
s karcinomem prsu Ié¢enych cytotoxickou chemoterapii. u studiich byla porovnavéana ucinnost
jedné injekce piipravku Ristempa s uc¢innosti nékolikainjeRei filgrastimu aplikovanych v pribéhu dne
pfi kazdém ze &tyF cykld chemoterapie. HIavnim‘}r\%ﬂﬂ ucinnosti byla doba trvani zavazné formy

neutropenie béhem prvniho cyklu chemoterap'e.\
PFi zkracovani doby trvani zavazné form %ﬁenie byl pripravek Ristempa stejné ucinny jako

Y
filgrastim. V obou studiich se zavazna f r@ueutropenie projevovala v prib&hu prvniho cyklu
chemoterapie po dobu pfriblizné 1,7 porovnani s 5 az 7 dny v pripadé, Ze nebyl pouzit Zadny

|éCivy pFipravek. K

Jaka rizika jsou sBd' s pFipravkem Ristempa ?

Nejcastéjsimi nezado ¢inky pripravku Ristempa (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou bolesti kost bolest hlavy a nauzea (pocit nevolnosti). Uplny seznam neZadoucich G¢&inkd
a omezeni Je ﬁv pfibalové informaci.

Na z F@ceho byl pripravek Ristempa schvalen?

V'bor@wuménm’ Iécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ristempa prevysuji
J(Nka, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného

pouzivani pripravku Ristempa?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Ristempa byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Ristempa
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.
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Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Ristempa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ristempa platné v celé Evropské unii dne
13. dubna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Ristempa je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Ristempa naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz souéasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékate & Iékarnika. %Q

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2015. !
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
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