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Rytelo (imetelstaatti)

Yleistiedot Rytelo-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Rytelo on ja mihin sitd kaytetaan?

Rytelo on ladke, jota kdytetaan anemian (veren punasolujen vahyyden) hoitoon aikuisilla, joilla on
myelodysplastisia oireyhtymia. Ne ovat ryhma sairauksia, joissa luuydin tuottaa poikkeavia verisoluja
ja liilan vahan terveitd verisoluja.

Ryteloa kaytetddn potilailla, joiden sairaudessa ei ole erillistd 5g-deleetioon liittyvaa (non-del 5q)
sytogeenista poikkeamaa ja jotka tarvitsevat saanndéllisia verensiirtoja ja joilla on hyvin pieni tai
kohtalainen riski sairastua akuuttiin myelooiseen leukemiaan (verisyopd). Sitd annetaan potilaille, joilla
erytropoietiini (veren punasolujen tuotantoa stimuloiva hormoni) ei tehoa riittavan hyvin tai joille ei
voida antaa erytropoietiinihoitoa.

Myelodysplastiset oireyhtymadt ovat harvinaisia, ja Rytelo nimettiin ns. harvinaislaakkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 27. heindkuuta 2020. Lisatietoa
harvinaisladkkeeksi nimedamisesta on EMAnN verkkosivustolla.

Rytelon vaikuttava aine on imetelstaatti.

Miten Ryteloa kdaytetaan?

Rytelo annetaan infuusiona laskimoon (suonensisdisena tiputuksena) yleensd noin kahden tunnin ajan.
Sitda annetaan kerran neljdssa viikossa. Suositeltu annos maaraytyy potilaan painon mukaan, ja sita
voidaan muuttaa, jos haittavaikutuksia ilmenee. Potilaille on annettava vahintdan 30 minuuttia ennen
jokaista infuusiota laakkeita, joilla ehkaistdan tai vahennetaan infuusion mahdollisia haittavaikutuksia.

Ennen jokaista annosta on otettava taydellinen verenkuva ja maksan toimintakoe. Kahden
ensimmaisen annoksen jalkeen suositellaan viikoittaisia verisolumittauksia. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on tehtdva raskaustesti ennen hoidon aloittamista.

Hoito on lopetettava, jos verensiirtojen tarve ei vahene 24 viikon kuluttua (kuusi annosta) tai jos
haittavaikutukset eivat ole siedettavia.

Ryteloa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoitoa on annettava sellaisten terveydenhuollon
ammattilaisten valvonnassa, joilla on kokemusta verisairauksien hoidosta, ja heidan on seurattava
hoitoa.
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Lisatietoja Rytelon kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Rytelo vaikuttaa?

Rytelon vaikuttava aine, imetelstaatti, estaa telomeraasi-nimisen entsyymin toiminnan. Telomeraasi
edistaa solujen kasvua ja jakautumista. Estamalla telomeraasin toimintaa lddke vahentda poikkeavien
verisolujen kasvua ja edistaa niiden tuhoutumista.

Mita hyotya Rytelosta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui 178 aikuista, jotka sairastivat saanndllisia verensiirtoja vaativia
myelodysplastisia oireyhtymia. Potilaille annettiin joko Ryteloa tai lumeladketta tukihoidon lisaksi.

Tutkimuksessa todettiin, etta Ryteloa saaneista 118 potilaasta 36 (30,5 %) ei tarvinnut verensiirtoa
vahintaan 8 viikkoon, kun lumelaaketta saaneista vastaava maara oli 60 potilasta (10 %).

Mita riskeja Ryteloon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rytelon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Rytelon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat trombosytopenia (verihiutaleiden, veren hyytymista edistdvien osien, vahyys),
neutropenia (neutrofiilien, infektioita torjuvien veren valkosolujen vahyys), kohonneet
maksaentsyymiarvot (merkki mahdollisista maksaongelmista), vasymys ja paansarky.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenestad) ovat sepsis (verenkierrossa olevat bakteerit ja niiden
toksiinit, jotka aiheuttavat elinvaurioita), virtsatieinfektio, eteisvarina (sydamen ylempien kammioiden
epasaanndlliset ja koordinoimattomat supistukset), ruokatorven suonikohjujen verenvuoto,
pyortyminen ja trombosytopenia.

Miksi Rytelo on hyvadksytty EU:ssa?

Toistuvat verensiirrot saattavat johtaa raudan kerdantymiseen elimistéssa, mikd voi vahingoittaa
elimia. Rytelo voi védhentaa verensiirtojen tarvetta myelodysplastisia oireyhtymia sairastavilla potilailla,
ja sen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa kaytdssa olevilla lisatoimilla, kuten verisolujen
maaran ja maksan toiminnan seurannan avulla.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Rytelon hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Rytelon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Rytelon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Rytelon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Rytelosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Rytelosta

Lisdtietoja Rytelosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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