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Rytelo (imetelstat)
A Rytelo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rytelo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rytelo vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje) kezelésére mielodiszplazids szindromakban
szenvedoé felnGtteknél alkalmazott gydgyszer. Ez egy olyan betegségcsoport, amelyre az jellemzd,
hogy a csontvel6 rendellenes vérsejteket és tul kevés egészséges vérsejtet termel.

A Rytelo-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél nem all fenn izolalt 5q delécidé (non-del 5q)
citogenetikai rendellenesség, rendszeres vératomlesztésre van szlikséglk, és akiknél nagyon
alacsonytdl kézepes mértékig terjed a kockazata annak, hogy a betegséglik akut mieloid leukémiava
(egy vérképzbszervi daganat) alakul. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem reagaltak
kielégitéen vagy nem mindslltek alkalmasnak az eritropoietinnel (a vorosvérsejt-termel6dést serkent6
hormon) végzett terapiara.

Mivel a mielodiszplazias szindromak ,ritkanak” mindsilnek, ezért a Rytelo-t 2020. julius 27-én ,ritka
betegségek elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Rytelo hatbéanyaga az imetelstat.
Hogyan kell alkalmazni a Rytelo-t?

A Rytelo-t altalaban korilbelll két éran keresztil, négyhetente egyszer vénaba beadott infuzidként kell
alkalmazni. Az ajanlott adag a beteg testtomegétol fligg, és mellékhatasok esetén moddosithatd. A
betegeknek minden inflzié el6tt legalabb 30 perccel az infuzid lehetséges mellékhatasainak
megeldzésére vagy csokkentésére szolgald gydgyszereket kell adni.

Minden adag beadasa el6tt teljes vérsejtszam- és majfunkcids vizsgalatokat kell végezni. Az els6 két
adag beadasa utan ajanlott hetente ellendrizni a vérsejtszamot. A kezelés megkezdése el6tt a
fogamzoképes korban 1évé néknek terhességi tesztet kell végeznilik.

A kezelést le kell allitani, ha a vératomlesztés szlikségessége nem csokken 24 hét elteltével (hat
adag), vagy ha a mellékhatasok elfogadhatatlanna valnak.
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A Rytelo csak receptre kaphatd. A kezelést a vérbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkez6
egészségligyi szakemberek felligyelete mellett kell végezni és figyelemmel kisérni.

A Rytelo alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rytelo?

A Rytelo hatéanyaga, az imetelstat, a sejtek ndvekedését és osztddasat segitd, telomeraz nevli enzim
aktivitasat gatolja. A telomeraz gatlasaval a gydgyszer csokkenti a rendellenes vérsejtek ndvekedését
és elGsegiti azok elpusztuldsat.

Milyen elényei voltak a Rytelo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 178, mielodiszplazids szindromakban szenveds, rendszeres vératémlesztést igényl6 felnbtt
részvételével végzett f6 vizsgalatban a betegek a tdmogatd kezelés mellett Rytelo-t vagy placebdt
(hatdanyag nélkiili kezelést) kaptak.

A vizsgalatban Rytelo-t kapott 118 beteg koziil 36-nak (30,5%) legalabb 8 héten keresztiil nem volt
szliksége vératomlesztésre, mig a placebot kapott betegeknél ez az arany 60 betegbdl 6 (10%) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Rytelo alkalmazasa?

A Rytelo alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rytelo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a trombocitopénia
(a véralvadast segité komponensek, a vérlemezkék alacsony szintje), a neutropénia (a fehérvérsejtek
egy tipusanak, a fert6zések ellen védelmet biztosité neutrofileknek az alacsony szintje), a
megnovekedett majenzimszint (esetleges majproblémak jele), a faradtsag és a fejfajas.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szepszis (amikor a baktériumok és toxinjaik a vérben keringenek, ami
szervkarosodashoz vezet), a hugyuti fert6zés (a szervezet vizeletet gy(ijt6 és Uritd részeinek
fert6zése), a pitvarfibrillacio (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan és koordinalatlan 6sszehl(zodasai), a
nyel6csbévarix-vérzés (a nyeldcsd, azaz a szajliregbbl a gyomorba vezet6 csé nyalkahartyajanak
duzzadt vénaibodl ered6 vérzés), az ajulas és a trombocitopénia.

Miért engedélyezték a Rytelo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A gyakori vératomlesztéssel jaro kezelés a vas szervezetben vald felhalmozdédasahoz vezethet, ami
karosithatja a szerveket. A Rytelo csbkkentheti a vératomlesztés szliikségességét a mielodiszplazias
szindrdmakban szenved6 betegeknél, mig mellékhatasai kezelhetének tekinthetdk az érvényben [évo
kiegészité intézkedésekkel, példaul a vérsejtszam és a majfunkcié monitorozasaval.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Rytelo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rytelo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rytelo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Rytelo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rytelo alkalmazdasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Rytelo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rytelo-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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