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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurta% erichts (EPAR) fur
t

Ristempa. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beéur hat, um zu ihren
Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittels in der EU u igdzZAnwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer, Anwendung von Ristempa zu

verstehen.

R Q
Wenn Sie als Patient praktische Informationen Ubgr Ri pa bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an IhreKA;'X

Was ist Ristempa und WofUr’® es angewendet?

Ristempa ist ein Arzneimittel, d b&bspatienten zur Linderung einiger der im Zusammenhang mit
ihrer Behandlung auftretende nwirkungen angewendet wird. Chemotherapie (Krebsbehandlung),
O , totet auch weilRe Blutkérperchen ab, was zu Neutropenie (einer
r& weiller Blutkdrperchen, der sogenannten Neutrophilen, die Infektionen
lung von Infektionen fihren kann. Ristempa wird angewendet, um die
und das Auftreten febriler Neutropenie (Neutropenie mit Fieber) zu verkirzen.

r Apotheker.

die zytotoxisch ist (Zellg
verminderten Zahl besti
bekampfen) und Eur
Dauer der Neutro

Ristempa d tienten mit chronischer myeloischer Leukamie (einer Krebserkrankung der weilR3en
Blutkdrpe ) nicht angewendet werden. Es darf auRerdem nicht bei Patienten mit
myelodys ischen Syndromen (einer Erkrankung, bei der eine zu hohe Anzahl an weil3en

BlUtke chen produziert wird und die sich zu einer Leukdmie entwickeln kann) angewendet werden.

Ristempa enthélt den Wirkstoff Pegfilgrastim. Dieses Arzneimittel ist mit Neulasta identisch, das bereits
in der Europaischen Union (EU) zugelassen ist. Der Hersteller von Neulasta hat zugestimmt, dass seine
wissenschaftlichen Daten fir Ristempa verwendet werden kénnen (,,informed consent” — Zustimmung
des Vorantragstellers).
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Wie wird Ristempa angewendet?

Ristempa ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte von einem Arzt
begonnen und Uberwacht werden, der Erfahrung in der Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
Erkrankungen des Blutes besitzt.

Ristempa ist als Injektionslésung in Fertigspritzen mit je 6 g Pegdfilgrastim erhaltlich. Es wird ca.
24 Stunden nach Ende jedes Chemotherapiezyklus als 6-mg-Einzelinjektion unter die Haut verabreicht.
Die Patienten kénnen sich die Injektion selbst verabreichen, wenn sie angemessen geschult wurden.

Wie wirkt Ristempa? Q

Der Wirkstoff in Ristempa, Pedfilgrastim, besteht aus Filgrastim, das einem Protein mit der;
Bezeichnung Granulozyten-Kolonie-stimulierender Faktor (G-CSF) sehr ahnlich ist und , i€rt” (mit
einer chemischen Substanz namens Polyethylenglycol verbunden) wurde. Filgrastim % ndem es
das Knochenmark zur verstarkten Bildung wei3er Blutkdrperchen anregt und so N nzahl weil3er
Blutkdrperchen erhdht und die Neutropenie behandelt. @

Filgrastim ist seit einigen Jahren in der Europaischen Union (EU) als Besta derer Arzneimittel
erhaltlich. Da es in Pedfilgrastim in pegylierter Form vorliegt, wird dasQr ittel langsamer aus dem

Koérper ausgeschieden, und das Arzneimittel muss weniger haufig vera cht werden.

Welchen Nutzen hat Ristempa in den StudieE @%gt?

Ristempa wurde in zwei Hauptstudien mit 467 Patien‘te@ tkrebs untersucht, die mit einer
zytotoxischen Chemotherapie behandelt wurden. Ir? Studien wurde eine Einzelinjektion
Ristempa mit mehrmals taglich verabreichten Injekti Filgrastim in jedem der vier
Chemotherapiezyklen verglichen. Hauptindikat&:(r ie Wirksamkeit war die Dauer einer schweren

Neutropenie wéhrend des ersten Chemothekapiezyklus.

Ristempa verkurzte die Dauer der schv’v@eutropenie ebenso wirksam wie Filgrastim. In beiden
Studien wiesen die Patienten wahrer? ersten Chemotherapiezyklus ca. 1,7 Tage lang eine
schwere Neutropenie auf, vergliGRen mit 5 bis 7 Tagen, wenn keines der Arzneimittel angewendet

.@.@_

wurde.
Welche Risiken si It Ristempa verbunden?

Sehr haufige Neb%x’5 ngen von Ristempa (die mehr als 1 von 10 Patienten betreffen kdnnen) sind
chmerzen, Kopfschmerzen und Ubelkeit. Die vollstandige Auflistung aller
Nebenwirk d Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

WarlQ/Lﬁ.lrden Ristempa zugelassen?

DerVAusschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen

Knochen- und

von Ristempa gegeniber den Risiken tberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ristempa ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Ristempa so sicher wie
moglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fiir Ristempa
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aufgenommen, einschlieBlich geeigneter Vorsichtsmafl3nahmen fur Angehérige der Heilberufe und
Patienten.

Nahere Informationen sind in der Zusammenfassung des Risikomanagementplans enthalten.

Weitere Informationen Uber Ristempa

Am 13. April 2015 erteilte die Europédische Kommission eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen
von Ristempa in der gesamten Européischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung des Risikomanagementplans fur,
Ristempa finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human Q
medicines/European public assessment reports. Wenn Sie weitere Informationen zur Behal it
Ristempa bendétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oderé% Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. @

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2015 aktualisiert.
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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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