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Ryzneuta (efbemalenograstiimi alfa)
Yleistiedot Ryzneuta-valmisteesta seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ryzneuta on ja mihin sita kaytetaan?

Ryzneuta on ladke, joka stimuloi veren valkosolujen tuotantoa. Sita kdytetdaan neutropenian
(neutrofiilien, tietyntyyppisten valkosolujen vahyyden) keston lyhentdmiseen ja kuumeisen
neutropenian esiintyvyyden vahentamiseen potilailla, jotka saavat sytotoksista solunsalpaajahoitoa
(syovan hoitoon tarkoitettuja laakkeita, jotka tappavat soluja).

Ryzneutaa ei ole tarkoitettu potilaille, joilla on krooninen myelooinen leukemia tai myelodysplastisia
oireyhtymia (sairauksia, joissa elimistd tuottaa suuria maaria epanormaaleja verisoluja).

Ryzneutan vaikuttava aine on efbemalenograstiimi alfa.

Miten Ryzneutaa kdytetdaan?

Ryzneutaa saa vain lddkarin maardyksesta. Hoidon aloittavan laakarin on oltava perehtynyt sydvan tai
verisairauksien hoitoon, ja hdnen on myds valvottava hoitoa. Ryzneuta annetaan injektiona ihon alle
aikaisintaan 24 tuntia kunkin solunsalpaajahoitojakson paattymisen jalkeen.

Lisatietoja Ryzneutan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Ryzneuta vaikuttaa?

Solunsalpaajahoito voi aiheuttaa neutropeniaa, joka voi lisata infektioriskia. Ryzneutan vaikuttava aine
efbemalenograstiimi alfa on hyvin samankaltainen kuin proteiini nimelta granulosyyttikasvutekija (G-
CSF), joka osallistuu valkosolujen tuotantoon luuytimessa. Ryzneuta toimii G-CSF:n tavoin ja auttaa
luuydintd muodostamaan lisaa valkosoluja, mika parantaa neutropeniaa.

Mita hyotya Ryzneutasta on havaittu tutkimuksissa?

Ryzneutan hydétyja tutkittiin kolmessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui potilaita, jotka saivat
myelotoksista solunsalpaajahoitoa (verisoluja tappavia sydpalaakkeita) rintasyévan hoitoon.
Tutkimuksissa mitattiin, miten monta paivaa potilailla oli vaikea neutropenia solunsalpaajahoidon
aloittamisen jdlkeen.
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Tutkimuksessa, johon osallistui 122 potilasta, Ryzneutaa saaneilla potilailla vaikea neutropenia kesti
keskimadarin 2,9 pdivaa vdhemman kuin lumelddketta saaneilla potilailla: Ryzneutaa saaneilla 1,3
pdivaa ja lumelaaketta saaneilla 3,9 paivaa.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 393 potilasta, Ryzneutaa saaneita potilaita verrattiin
pedfilgrastiimia saaneisiin potilaisiin (toinen neutropenian hoitoon tarkoitettu |a@ke, jota annetaan
Ryzneutan tavoin kerran solunsalpaajahoitosyklin aikana): kummallakin ryhmalla vaikea neutropenia
kesti keskimaarin 0,2 paivaa.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 242 naista, jotka tarvitsivat solunsalpaajahoitoa
rintasyopaleikkauksen jdlkeen. Tassa tutkimuksessa Ryzneutaa saaneilla potilailla ja filgrastiimia
(toinen neutropenian hoitoon tarkoitettu ladke, jota annetaan kerran vuorokaudessa) saaneilla
potilailla vaikea neutropenia kesti keskimaarin 0,7 paivaa.

Mita riskeja Ryzneutaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ryzneutan ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ryzneutan haittavaikutukset ovat padasiassa luu- ja lihaskipua. Yleisin haittavaikutus (jota saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) on luukipu. Muita haittavaikutuksia (joita
saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat selka-, nivel- ja raajakipu (kasivarret,
kadet, sddret ja jalat).

Miksi Ryzneuta on hyvaksytty EU:ssa?

Solunsalpaajahoitoa sydpddn saaneilla potilailla Ryzneuta vahensi vaikean neutropenian kestoa yhta
paljon kuin pedfilgrastiimi ja filgrastiimi (muita saatavilla olevia hoitoja), eika uusia turvallisuuteen
liittyvia huolenaiheita havaittu verrattuna siihen, mita muista kliinisessa kdytannossa kaytettavista G-
CSF-laakkeista tiedetdan. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Ryzneutan hyoty on sen riskeja suurempi
ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ryzneutan turvallinen ja tehokas kaytto?

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

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

Muita tietoja Ryzneutasta

wLisdtietoa Ryzneutasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta
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