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Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
Prehled pro pripravek Ryzneuta a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ryzneuta a k cemu se pouziva?

Ryzneuta je IéCivy pripravek, ktery stimuluje (podporuje) tvorbu bilych krvinek. Pouziva se ke zkraceni
doby trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofild, coZ je typ bilych krvinek), a ke snizeni
pravdépodobnosti vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie provazené horec¢kou) u pacientl
podstupujicich cytotoxickou chemoterapii (jsou jim podavany IéCivé pripravky, které nadorové
onemocnéni Ié¢i tim, Ze usmrcuji bunky).

PFipravek Ryzneuta neni uréen k pouZiti u pacientl s chronickou myeloidni leukemii nebo
myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, pfi kterych se tvofi velké mnozstvi abnormalnich
krevnich bunék).

Pripravek Ryzneuta obsahuje léCivou latku efbemalenograstim alfa.

Ve

Jak se pripravek Ryzneuta pouziva?

Vydej pripravku Ryzneuta je vazan na lékarsky predpis. L&¢ba ma byt zahajena a sledovana lékafem,
ktery ma zkusenosti s [écbou nadorovych onemocnéni nebo onemocnéni krve. Podava se formou
injekce pod kidzi nejdFive 24 hodin po ukonéeni kazdého cyklu chemoterapie.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ryzneuta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ryzneuta plsobi?

Chemoterapie mlZe zpUsobit neutropenii, jez muize zvysit riziko infekci. Lé¢iva latka v ptipravku
Ryzneuta, efbemalenograstim alfa, je velmi podobna bilkoviné zvané faktor stimulujici kolonie

granulocytl (G-CSF), kterd se podili na tvorbé bilych krvinek v kostni dfeni. Pfipravek Ryzneuta plsobi
stejné jako G-CSF a pomaha kostni dfeni tvofit vice bilych krvinek, ¢imz IéC¢i neutropenii.

Jaké prinosy pripravku Ryzneuta byly prokazany v pribéhu studii?

Pfinosy pfipravku Ryzneuta byly zkoumany ve tiech hlavnich studiich, do kterych byli zafazeni pacienti,
ktefi podstupovali myelotoxickou chemoterapii (byly jim podavany protinddorové |écivé pripravky,
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které usmrcuji krevni buriky) za Gcelem lécby karcinomu prsu. Tyto studie méFily pocet dni, kdy
pacienti po zahajeni chemoterapie trpéli zavaznou neutropenii.

Ve studii, do které bylo zafazeno 122 pacientd, zaznamenali pacienti, jimz byl podavén piipravek
Ryzneuta, v priméru o 2,9 méné dni zavazné neutropenie ve srovnani s pacienty, kterym bylo
podavano placebo (neucinny pripravek): v pripadé pfipravku Ryzneuta se jednalo o 1,3 dne

a v pripadé placeba o 3,9 dne.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 393 pacientd, byli pacienti, jimz byl podavan pFipravek
Ryzneuta, srovnavani s pacienty, kterym byl podavan pedfilgrastim (jiny pfipravek k Iécbé neutropenie
podavany jednou za cyklus chemoterapie, stejné jako pfipravek Ryzneuta): obé& skupiny pacientt
zaznamenaly v priméru 0,2 dne se zavaZnou neutropenii.

Treti studie byla provedena u 242 Zen, u nichZ byla nutnd chemoterapie po operaci karcinomu prsu.
V této studii bylo u pacientek, kterym byl podavan pfipravek Ryzneuta, a u pacientek Ié¢enych
filgrastimem (jinym pripravkem k lé¢bé neutropenie podavanym jednou denné) zaznamenano

v priméru 0,7 dne zavazné neutropenie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ryzneuta?

Upliny seznam nezadoucich uc¢ink( a omezeni ptipravku Ryzneuta je uveden v pfibalové informaci.

Nezadouci G&inky pFipravku Ryzneuta se vétsinou tykaji bolesti kosti a svalt. Nej¢astéjsim nezadoucim
Gc¢inkem (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) je bolest kosti. Mezi dal&i nezadouci G&inky
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patii bolest zad, kloubl a konéetin (pazi, rukou, nohou

a chodidel).

Na zakladé ceho byl pripravek Ryzneuta registrovan v EU?

U pacientd, kterym byla v rdmci 1é¢by jejich nddorového onemocnéni podévana chemoterapie, zkratil
pfipravek Ryzneuta dobu trvani zavazné neutropenie stejné jako pedfilgrastim a filgrastim (jiné
dostupné zplsoby |é¢by), pfi¢emz nebyly zjit&ny 7adné nové obavy tykajici se bezpeé&nosti pFipravku
Ryzneuta ve srovnani s tim, co je znamo v souvislosti s jinymi 1éCivymi pfipravky obsahujicimi G-CSF
pouzivanymi v klinické praxi. Evropska agentura pro |écivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku
Ryzneuta prevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ryzneuta?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ryzneuta, kterad by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Ryzneuta pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ryzneuta jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ryzneuta

Dalsi informace o pfipravku Ryzneuta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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