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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurd@srapport (EPAR) for
unne anbefale udstedelse af

Ristempa
pegfilgrastim

Ristempa. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidle
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbeti rne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Ristempa bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af pa, kan du lese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Ristempa, og hvad a‘r@b%s det til?

Ristempa er et lsegemiddel, der anv de§|os kreeftpatienter for at modvirke nogle af bivirkningerne af

deres behandling. Kraeftlaegemidl emidler til kemoterapi), der er giftige for celler (cytotoksiske),
dreeber ogsé hvide blodlege . Dette medfagrer infektioner pga. lavt indhold af neutrofile, der er en
type hvide blodlegemer, so eemper infektionerne. Ristempa anvendes til at nedszsette varigheden

af neutropeni og forekm@ af neutropeni med feber.
.

Ristempa kan ikke es hos patienter med en seerlig type kreeft, der udgar fra de hvide
blodlegemer (kreRi
myelodysplas@yndrom, en sygdom, som bevirker produktion af for mange hvide blodlegemer og

kan udvikl til leukaemi.

myeloid leukeemi). Det kan heller ikke anvendes hos patienter med

indeholder det aktive stof pegfilgrastim. Leegemidlet er identisk med Neulasta, som i forvejen
ndt i EU. Virksomheden, som fremstiller Neulasta, har indvilget i, at dens videnskabelige
inger ma anvendes for Ristempa ("informeret samtykke").
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Hvordan anvendes Ristempa?

Ristempa fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerkseettes og overvages af en laege med erfaring i
behandling af blodkraeft eller blodsygdomme.

Ristempa fas som injektionsveeske i fyldte sprgjter, der indeholder 6 mg pegdfilgrastim. Det gives som
en enkelt injektion af 6 mg under huden da. 24 timer efter afslutningen af hver behandlingsserie med
kemoterapi. Patienterne kan give sig selv indsprgjtningerne, hvis de har faet passende instruktion.

Hvordan virker Ristempa? \

Det aktive stof i Ristempa, pedfilgrastim, er filgrastim, der ngje svarer til det menneskelige prg@

granulocytkolonistimulerende faktor (G CSF) og er bundet til det kemiske stof polyethyle (dvs.
det er pegyleret). Filgrastim stimulerer knoglemarven til at danne flere hvide blodlegem

stigningen i hvide blodlegemer modvirker neutropeni. K\

Filgrastim har veeret markedsfart i andre laegemidler i EU i en arraekke. Da peg m er pegyleret,

udskilles leegemidlet langsommere af kroppen, sa det ikke behgver gives sa
Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved 's&pa’?

Ristempa er blevet undersggt i to hovedundersggelser med 467 &ter med brystkreeft, som var i

behandling med cytotoksisk kemoterapi. | begge undersggels en enkelt injektion af Ristempa
sammenlignet med flere daglige injektioner af filgrastim i ire behandlingsserier med
kemoterapi. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa vasi en af sveer neutropeni i den fagrste

behandlingsserie med kemoterapi.

Ristempa var lige sa effektivt som filgrastim til %rte varigheden af sveer neutropeni. | begge
undersggelser havde patienterne sveer neu%' ca. 1,7 dage under den fgrste behandlingsserie

med kemoterapi, sammenholdt med ca.% e, nar ingen af ls&egemidlerne blev anvendt.
.

Hvilke risici er der forbund{ d Ristempa?

Den hyppigste bivirkning vedRist a (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er smerter i
knogler og muskler, hovedpi kvalme. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger

med Ristempa fremgar gssedlen.
.

Hvorfor blev mpa godkendt?

Agenturets U or Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Ristempa
opvejer ri e, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Hvil ranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
aMndelse af Ristempa?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Ristempa anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Ristempa, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Yderligere oplysninger findes i resuméet af risikostyringsplanen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf

Andre oplysninger om Ristempa

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Ristempa den 13. april 2015.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Ristempa findes p& agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Ristempa, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del
af denne EPAR) eller kontakte din lsege eller dit apotek. \

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2015. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
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