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Rytelo (imetelstaat)

Ulevaade ravimist Rytelo ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Rytelo ja milleks seda kasutatakse?

Rytelo on ravim, mida kasutatakse aneemia (eritrotsultide ehk vere punaliblede vahesuse) raviks
muelodlsplastiliste siindroomidega taiskasvanutel. MielodUsplastilised siindroomid on rihm
seisundeid, mille korral luulidis tekib ebanormaalseid vererakke ja liiga vahe terveid vererakke.

Rytelot kasutatakse tdiskasvanutel, kelle seisund on ilma isoleeritud deletsiooni 5q tsiitogeneetilise
(mitte-del 5q) korvalekaldeta ja kes vajavad korraparaseid verelilekandeid ja kellel on vdga madal kuni
keskmine risk, et nende seisund areneb agedaks mueloidleukeemiaks (teatud verevahk). Seda
kasutatakse patsientidel, kellel erttropoetiin (erttrotsittide teket stimuleeriv hormoon) ei toimi
piisavalt hasti voi keda ei saa erltropoetiiniga ravida.

Muelodusplastilised stiindroomid esinevad harva ja Rytelo nimetati 27. juulil 2020 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Rytelo sisaldab toimeainet imetelstaati.

Kuidas Rytelot kasutatakse?

Rytelot manustatakse tavaliselt ligikaudu kahe tunni jooksul kestva veeniinfusioonina; ravimit
manustatakse ks kord iga nelja nadala jarel. Soovitatav annus sdltub patsiendi kehamassist ja seda
vOib kdrvalnahtude korral kohandada. Vahemalt 30 minutit enne iga infusiooni tuleb patsientidele
manustada ravimeid, et ennetada voi vdahendada infusiooni voimalikke kdrvalnahte.

Enne iga annuse manustamist tuleb teha tdielik vererakkude arvu ja maksafunktsiooni analiils. Parast
kaht esimest annust on soovitatav maarata iganadalane vererakkude arv. Enne ravi alustamist peavad
rasestumisvdimelised naised tegema rasedustesti.

Ravi tuleb 18petada, kui verelilekannete vajadus ei vahene pédrast 24 nadalat (kuus annust) voi kui
kérvalndhud muutuvad vastuvdetamatuks.

Rytelo on retseptiravim. Ravi tuleb osutada ja jalgida verehaiguste ravis kogenud tervishoiuttétajate
jarelevalve all.

Lisateavet Rytelo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Rytelo toimib?

Rytelo toimeaine imetelstaat blokeerib rakkude kasvu ja jagunemist soodustava enstiiimi telomeraasi
toime. Telomeraasi blokeerides vahendab ravim ebanormaalsete vererakkude kasvu ja soodustab
nende surma.

Mis on uuringute pohjal Rytelo kasulikkus?

PShiuuringus osales 178 miuelodisplastiliste siindroomidega taiskasvanut, kes vajasid regulaarseid
verellekandeid; patsiendid said lisaks toetavale ravile kas Rytelot vdi platseebot (naiv ravim).

Uuringus tdendati, et vahemalt 8 nadala jooksul ei vajanud Rytelo uuringuriihmas vereilekannet
36 patsienti 118st (30,5%) ja platseeboriihmas 6 patsienti 60st (10%).

Mis on Rytelo riskid?

Rytelo kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rytelo kdige sagedamad kérvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
trombotsiitopeenia (trombotsiiltide ja vere hllbimist soodustavate komponentide vahesus),
neutropeenia (neutrofiilide ehk infektsioonide vastu voitlevate valgeliblede vdhesus), maksaensiitimide
(voimalike maksaprobleemide) sisalduse suurenemine, vasimus ja peavalu.

Moni kdrvalnaht voib olla raske. Kdige sagedamad rasked korvalnahud (voivad esineda kuni

1 patsiendil 10st) on sepsis (kui bakterid ja nende toksiinid ringlevad veres, mis pdhjustab
elundikahjustust), kuseteede infektsioon, kodade virvendus (siidamekodade korraparatu ja
koordineerimata kokkutdmbumine), s6dgitoru veenide verejooks (verejooks sddgitoru limaskesta
tursest), stinkoop (minestus) ja trombotsiitopeenia.

Miks Rytelo ELis heaks kiideti?

Sagedad verelilekanded vdiva pShjustada raua ladestumist organismis, mis vdib kahjustada elundeid.
Rytelo vdhendab miuelodiisplastiliste siindroomidega patsientidel vereililekannete vajadust ning selle
kdrvalnahte peetakse hallatavaks tdiendavate meetmetega, nagu vererakkude arvu ja
maksafunktsiooni jalgimine.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Rytelo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Rytelo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Rytelo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Rytelo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rytelo oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Rytelo kohta

Lisateave Rytelo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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