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Ez a dokumentum a Ristempa-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékelé@gtés (EPAR) &sszefoglalédia.

Azt mutatja be, hogy az Ugynoékségnek a gyogyszerre vonatkoz()§ lése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé véleg yehez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakerlati dtmutatonak a Ristempa

alkalmazasara vonatkozoéan. @

Amennyiben a Ristempa alkalmazasaval kapcsolatba;\{ korlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelc’iorvosé@ agy gyogyszerészéhez.

Q;(\

Milyen tipusu gyogyszer a R@lea és milyen betegségek esetén
alkalmazhato? \O

A Ristempa-t a daganatos bet: ezelésével jard bizonyos mellékhatasok kezelésére alkalmazzak. A
kemoterapia (daganatos ek kezelésére alkalmazott gyogyszerek) olyan citotoxikus (sejtold)
terapia, amely a fehérvé ket is pusztitja, igy neutropénidhoz (a fehérvérsejtek egy, a fertézések
ellen klizd6 tipusana eutrofileknek az alacsony szintje) és fert6zések kialakuldsahoz vezethet. A
Ristempa-t a neut ia id6tartamanak és a lazas neutropénia el6fordulasi gyakorisdganak
csokkentésére mazzak.

A Ristemp@ alkalmazhat6 krénikus mieloid leukémia (a fehérvérsejtek daganatos betegsége)
kezelésé%(.a em alkalmazhaté mielodiszplazids szindromaban szenvedd betegeknél sem (olyan
beteg melynek soran tul sok fehérvérsejt termelddik, ami leukémia kialakuldsahoz vezethet).

A Eistempa hatéanyaga a pedfilgrasztim. Ez a gyégyszer megegyezik az Eurépai Uniéban (EU) mar
engedélyezett Neulasta nevi készitménnyel. A Neulasta-t gyarto vallalat hozzajarult ahhoz, hogy
tudomanyos adatait a Ristempa-hoz felhasznaljak (,informed consent”).
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Hogyan kell alkalmazni a Ristempa-t?

A Ristempa csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie, aki
jartas a daganatos és a vérképzdszervi betegségek kezelésében.

A Ristempa oldatos injekcié formajaban, 6 mg pegdfilgrasztimot tartalmazo el6retoltott fecskenddkben
kerill forgalomba. Az egyes kemoterapias ciklusok vége utan korulbelll 24 6raval, 6 mg-os, egyszeri,
bdr ala adott injekcid formajaban alkalmazzak. Megfelel6 betanitast kovetden a betegek maguknak is
beadhatjak az injekciot.

Hogyan fejti ki hatasat a Ristempa? “QQ
A Ristempa hatdéanyaga, a pedfilgrasztim, a granulocita-kolénia stimulalé faktor (G—CSF) néh(umén
proteinhez nagyon hasonlité filgrasztimbdl all, amelyet ,,pegilaltak” (a polietilén-glikol n gyi
anyaghoz kotottek). A filgrasztim a neutropénia kezelése érdekében a csontvel6t tob érvérsejt

termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama emelkedik a vérben.

A filgrasztim mas gyogyszerekben mar évek 6ta forgalomban van az Eur(’)p‘ i %an (EV). Mivel a
pedfilgrasztimban pegildlva van, csokken a gydgyszer szervezetbdl vald L%S nek sebessége, igy
lehet6vé valik annak ritkdbb alkalmazasa. @

Milyen el6nyei voltak a Ristempa aIkaImazéséna{@izsgélatok soran?

A Ristempa-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 467, cito ‘Xkus kemoterapiaval kezelt
melldaganatos beteg bevonasaval. Mindkét vizsgalatba tlen Ristempa injekcié hatasat a naponta
tobbszor alkalmazott filgrasztim injekcidkéval vetetté @sze a négy kemoterapias ciklus mindegyike
soran. A fé hatékonysagi mutato a sulyos neutrop@ dotartama volt az els6 kemoterapias ciklus

alatt. \Q

A Ristempa ugyanolyan hatasosnak bizo%@‘sulyos neutropénia idétartamanak csékkentésében,
mint a filgrasztim. Mindkét vizsgalatbanf@rilbelll 1,7 napig tartott a betegek sulyos neutropénidja az
elsé kemoterapias ciklus soran, sze az azon betegeknél megfigyelt kortlbelll 6t-hét nappal,
akiknél semmilyen gyogyszert nefb almaztak.

Milyen kockézatokkegiga Ristempa alkalmazasa?

R

A Ristempa leggyakoriblh mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a csont- és
izomfajdalom, a fejfajas és a hanyinger (émelygés). Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes

felsorolasa a be @ jékoztatoban talalhato.

Miért e@gelyezték a Ristempa forgalomba hozatalat?

Az Ug% éghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
h Ristempa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ristempa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ristempa lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Ristempa-ra vonatkozé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.
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Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.

A Ristempa-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. 4prilis 13-an az Eurdpai Bizottsag a Ristempa-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ristempa-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugyndkség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Ristempa-val tortén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, \
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahaZ

gyogyszerészéhez. é\/

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2015. @g
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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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