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Kokkuvote uldsusele

Ristempa
pegfilgrastiim

o)

See on ravimi Ristempa Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote xs selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja tingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Ristempa kasutamise praktilisi nduandeid.

vBi apteekri poole. *

Kui vajate Ristempa kasutamise praktilisi nduandeid, I@gndi infolehte v6i pé6rduge oma arsti

*

.
Mis on Ristempa ja milleks seda’ sbatakse?

Ristempat kasutatakse vahktévega pa el, et anda abi nende ravi teatud kdrvalnahtude vastu.

Tsutotoksiline (rakke havitav) keemiafavi ¢vahktdve ravi) havitab ka vere valgeliblesid, mis vaib

pbdhjustada neutropeeniat (valgejiblede neutrofiilide vahesus; neutrofiilid vditlevad nakkuste vastu) ja
nakkuste teket. Ristempat k akSe neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia (palavikuga
neutropeenia) esinemissage@vahendamiseks.

*
Ristempat ei saa kasu atsientidel, kellel on krooniline muieloidleukeemia (valgeliblede vahk).
Samuti ei saa sed
tekib liiga palju

a muelodusplastiliste sindroomidega (haigus, mille korral valgeliblesid
Oib areneda leukeemiaks) patsientidel.

Ravim sisal \neainena pedfilgrastiimi. See ravim on samane Neulastaga, millel juba on Euroopa
Liidus uba. Neulasta tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid v8ib kasutada ka
R' npa tuseks (teabel p6hinev ndusolek).

Kuidas Ristempat kasutatakse?

Ristempa on retseptiravim. Ravi peab algama ja toimuma véhi- vdi verehéirete ravis kogenud arsti
jarelevalve all.
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Ristempat turustatakse sustelahusena eeltaidetud suUstaldes, mis sisaldavad 6 mg pedfilgrastiimi. Seda
manustatakse 6 mg Uhekordse nahaaluse siUstena ligikaudu 24 tundi parast iga keemiaravitsikli I6ppu.
Kui patsiendid on saanud asjakohast 6petust, vdivad nad end ise sustida.

Kuidas Ristempa toimib?

Ristempa toimeaine pedfilgrastiim koosneb filgrastiimist — inimvalgu granulotsiittide kolooniat
stimuleeriva faktori (G-CSF) koopiast —, mis on peguleeritud (kaetud poluetileengliikooliga (PEG)).
Filgrastiim ergutab luutidi tootma rohkem valgeliblesid, see suurendab valgeliblede hulka ja ravib,
neutropeeniat.

Filgrastiimi on Euroopa Liidus muude ravimite koostisainena turustatud mitmeid aastaid. Et%
on pedfilgrastiimis peguleeritud, valjub ravim organismist aeglasemalt ja seda vdib andab ni

Milles seisneb uuringute pdhjal Ristempa kasulikkus? @

Ristempat uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales 467 rinnavéhiga patsienti, tsttotoksilist
keemiaravi. M8lemas uuringus vorreldi Ristempa Uhekordse suste ja 66paeva u Korda tehtud
filgrastiimi stste efektiivsust kdigi nelja keemiaravitsukli ajal. Efektiiv in itaja oli raske
neutropeenia kestus esimese keemiaravitsiikli jooksul. \

Ristempa oli raske neutropeenia kestuse vahendamisel sama efektii kui filgrastiim. Mdlemas
uuringus kestis patsientidel raske neutropeenia esimese keeitsukli jooksul 1,7 paeva, kumbagi

ravimit kasutamata kestis see 5—7 paeva. 0
0\

Mis riskid Ristempaga kaasnevad? \

‘0
Ristempa kdige sagedamad k&rvalndhud (v@ivad e enam kui 1 patsiendil 10st) on luu- ja
lihasvalu, peavalu ja iiveldus. Kdrvalnahtu JQ]gute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Ristempa heaks kiideg®

Inimravimite komitee otsustas,gtempa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja

soovitas ravimi kasutamise Liidus heaks kiita.

Mis meetmed VON(SG, et tagada Ristempa ohutu ja efektiivhe
kasutamine? K

Tootati valja r'ﬂe timiskava, et tagada Ristempa v8imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Ristempa ste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoj tsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

L n riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Ristempa kohta

Euroopa Komisjon andis Ristempa miulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
13. aprillil 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Ristempa kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Ristempaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti vdi apteekri poole.
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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
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