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Prehled pro pripravek Rytelo a proc¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Rytelo a k ¢emu se pouziva?

Rytelo je IéCivy ptFipravek, ktery se pouziva k |écbé anémie (nizkych hladin ¢ervenych krvinek)
u dospélych s myelodysplastickymi syndromy, coz je skupina onemocnéni, pfi nichZ se v kostni dreni
tvori abnormalni krevni burniky a nedostate¢né mnozstvi zdravych krevnich bunék.

PFipravek Rytelo se pouziva u pacientd, jejichz onemocnéni nevykazuje cytogenetickou abnormalitu
izolované delece 5q (non-del 5q), ktefi potfebuji pravidelné krevni transfuze a u nichz existuje velmi
nizké az stfedni riziko vzniku akutni myeloidni leukemie (nddorového onemocnéni krve). Pouziva se
u pacientd, u kterych erytropoetin (hormon, ktery stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek) neGcinkuje
dostatecné dobfe nebo ktefi nemohou byt erytropoetinem Iéceni.

Myelodysplastické syndromy jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Rytelo byl oznacen dne 27. ¢ervence
2020 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Rytelo obsahuje IéCivou latku imetelstat.
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Jak se pripravek Rytelo pouziva?

Pripravek Rytelo se podava ve formé infuze (kapani) do zily, obvykle po dobu pfiblizné dvou hodin.
Podava se jednou za Ctyfi tydny. Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a v pfripadé
vyskytu nezadoucich G¢inkd ji Ize upravit. Nejméné 30 minut pfed kazdou infuzi by pacientim mély byt
podany lé¢ivé pripravky k prevenci nebo zmirnéni moznych nezadoucich G¢inkd infuze.

Pfed podanim kazdé davky je tfeba provést vysetieni kompletniho krevniho obrazu a testy jaternich
funkci. Po podani prvnich dvou davek se doporucuje provadét vysetreni krevniho obrazu jednou tydné.
Pfed zahajenim lécby by mél byt u Zen, které by mohly otéhotnét, proveden téhotensky test.

Pokud po 24 tydnech (6 davkach) nedojde ke snizeni potieby krevnich transfuzi nebo pokud se
nezadouci Ucinky stanou nepfijatelnymi, 1é¢ba by méla byt ukoncena.

Vydej pfipravku Rytelo je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt poddvana a monitorovana pod
dohledem zdravotnickych pracovnik{, ktefi maji zkugenosti s [é&bou onemocnéni krve.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Rytelo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rytelo pisobi?

Léciva latka v pripravku Rytelo, imetelstat, blokuje aktivitu enzymu zvaného telomeraza, ktery pomaha
bufikdm v rdstu a déleni. Blokovanim telomerdzy omezuje 1é&ivy pripravek rdst abnormalnich krevnich
bunék a podporuje jejich odumirani.

Jaké prinosy pripravku Rytelo byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 178 dospélych s myelodysplastickymi syndromy, ktefi potfebovali
pravidelné krevni transfuze. Pacientim byl jako dopInék ke standardni podpGrné péci podavan bud’
pripravek Rytelo, nebo placebo (neucinny pfipravek).

Ze studie vyplynulo, Ze krevni transfuze nepotiebovalo po dobu alespori 8 tydnl 36 ze 118 (30,5 %)
pacientl Ié¢enych pripravkem Rytelo ve srovnani s 6 ze 60 (10 %) pacientl, kterym bylo poddvéno
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rytelo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Rytelo je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Rytelo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desticek, coz jsou slozky napomahajici sréazeni krve),
neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coz je typ bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), zvysené
hladiny jaternich enzym( (zndmka moZnych potiZi s jatry), Gnava a bolest hlavy.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou sepse (stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede
k podkozeni organ(), infekce mo&ovych cest, fibrilace sini (nepravidelné a nekoordinované stahy
hornich srdecnich komor), krvacejici jicnové varixy (krvaceni z otoku Zzil ve vystelce jicnu, coz je
trubice, ktera vede z Ust do zZaludku), synkopa (mdloby) a trombocytopenie.

Na zakladé ceho byl pripravek Rytelo registrovan v EU?

Lécba zahrnujici ¢asté krevni transfuze mize vést k hromadéni zeleza v téle, coz mize poskodit
organy. PFipravek Rytelo miZe sniZit potfebu krevnich transfuzi u pacientd s myelodysplastickymi
syndromy, pricemz jeho nezadouci ucinky jsou povazovany za zvladatelné pomoci dalSich zavedenych
opatreni, jako je monitorovani poctu krevnich bunék a jaternich funkci.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Rytelo prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rytelo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Rytelo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rytelo pribé&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Rytelo jsou peclivé hodnocena a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rytelo

Dalsi informace o pripravku Rytelo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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