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Ristempa \3\

pegfilgrastiimi Q
)

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR@ka koskee Ristempa-

ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten virasto on arvioinutelss Imistetta ja paatynyt

puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kaytg oista. Tarkoituksena ei ole antaa

kaytannoén neuvoja Ristempan kaytosta. @

Potilas saa Ristempan kayttdd koskevaa tietoa pakka@steesta, ladkarilta tai apteekista.

O

>
Mita Ristempa on ja mihin sita ké@één?

Ristempa on laakevalmiste, joka on t% u helpottamaan joitakin sydpéapotilaiden hoidon

sivuvaikutuksia. Kemoterapia (syové ossa kaytettavat ladkkeet), joka on sytotoksista (tappaa

soluja), tappaa myds valkosoluja saattaa johtaa neutropeniaan (neutrofiilien, eraiden infektioita
nfektioiden kehittymiseen. Ristempaa kaytetaan lyhentamaan

aan kuumeisen neutropenian esiintymista.

torjuvien valkosolujen niukku
. - .. &
neutropenian kestoa ja vah

Ristempaa ei saa am\ ilaille, jotka sairastavat kroonista myelooista leukemiaa (valkosoluihin
kohdistuva syépé).% I saa mydskaan antaa potilaille, jotka sairastavat myelodysplastista
oireyhtymaa (sai,@ “jossa keho tuottaa liian paljon valkosoluja, miké saattaa johtaa leukemiaan).

Ristempa%@’tava aine on pedfilgrastiimi. Ladke on sama kuin Neulasta, jolla on jo myyntilupa
Euroop Y nin (EU) alueella. Neulastaa valmistava yhtié on hyvaksynyt tieteellisten tietojensa
*

kayts mpaa varten.

I\M\ Ristempaa kaytetdaan?

Ristempaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa ja sita saa valvoa vain sydvan
tai verisairauksien hoitoon perehtynyt erikoisladkari.
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Ristempaa on saatavana injektionesteena esitdytetyssa ruiskussa, joka sisaltda 6 mg pedfilgrastiimia.
Se annetaan 6 mg:n kertainjektiona ihon alle noin 24 tuntia kemoterapiasyklin paattymisen jalkeen.
Potilaat voivat injektoida ladkkeen itse, kun heidat on ensin perehdytetty siihen.

Miten Ristempa vaikuttaa?

Ristempan vaikuttava aine pedfilgrastiimi sisaltaa filgrastiimia, joka on hyvin samankaltainen kuin
ihmisen proteiini nimeltad granulosyyttiryhmia stimuloiva kasvutekija (G-CSF). Pegfilgrastiimissa
filgrastiimi on “pegyloitu” (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Filgrastiimi vaikuttaa

stimuloimalla luuydinté tuottamaan valkosoluja niin, ettd valkosolujen méaara kasvaa, jolloin @,
neutropenia paranee.

Filgrastiimia on ollut saatavana muissa laakevalmisteissa Euroopan unionissa (EU:ssa) jo n
vuosien ajan. Koska se on pedfilgrastiimissa pegyloituna, se poistuu elimistdsta hitaal i inkéa

ansiosta laaketta voidaan antaa harvemmin.

Mita hyotya Ristempasta on havaittu tutkimuksissa? *

Ristempaa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 467 rintasyopaa sairastavaa

potilasta, jotka olivat saaneet sytotoksista kemoterapiaa. Molemmiiwbtk muksissa verrattiin

*

Ristempa-kertainjektiota useaan paivittéiseen filgrastiimi—injektio?& an kemoterapiasyklin aikana.
i

P&aasiallinen tehon mitta oli vaikean neutropenian kesto ensim, kemoterapiasyklin aikana.

Ristempa lyhensi vaikean neutropenian kestoa yhta tehokk% kuin filgrastiimi. Molemmissa
tutkimuksissa potilailla oli vaikea neutropenia noin 1,7 okautta ensimmaisen kemoterapiasyklin
aikana, kun kesto ilman kumpaakaan ladketta on Sé okautta.

L

Mita riskeja Ristempaan liittyy? Q\

Ristempan yleisimmat sivuvaikutukset u@wmalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta) ovat luu- ja
lihaskivut, paéansarky ja pahoinvointi. usselosteessa on luettelo kaikista ilmoitetuista

sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Ristempa on hy@ytty?

Viraston ladkevalmiste itéa (CHMP) katsoi, etta Ristempan hydty on sen riskeja suurempi, ja
ontamista sille EU:ssa.

suositteli myyntiluv
Miten voi \Avarmistaa Ristempan turvallinen ja tehokas kaytto?

Ristemp‘ dollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.

Ténﬁ@ nitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Ristempan valmisteyhteenvetoon ja
kkadsselosteeseen, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon

Mtilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Ristempasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ristempaa
varten 13. huhtikuuta 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf

Ristempaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisda tietoa Ristempalla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tata yhteenvetoa on paivitetty viimeksi 04-2015.
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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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