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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ristempa (b

pegfilgrastimas ®Q

Sis dokumentas yra Ristempa Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) sgtrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentiira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prek®: o vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés info. ijos apie tai, kaip vartoti Ristempa.

Praktines informacijos apie Ristempa vartojimg pacientaié&g\eékoti pakuoteés lapelyje arba kreiptis |
<

savo gydytojq ar vaistininka. \

Kas yra Ristempa ir kam jis vart@']as?

Ristempa — tai vaistas, kuris skiriamas &ﬁrgantiems pacientams siekiant palengvinti kai kuriuos
jiems taikomo gydymo sukeliamus é@ﬂlus reiskinius. Taikant citotoksine (lasteles naikinancia)
chemoterapija (gydyma vaistais gu Zio), zista ne tik vézZinés lastelés, bet ir baltieji kraujo kiineliai,
todel pacientams gali iSsivys elifropenija (sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy neutrofily, kurie
kovoja su infekcijomis, I§ie
trukme ir sumazinti feby

infekcijos. Ristempa vartojamas siekiant sutrumpinti neutropenijos
eutropenijos (neutropenijos su karsciavimu) tikimybe.

Ristempa negalim acientams, sergantiems létine mieloidine leukemija (baltyjy kraujo kineliy

véziu). Jo taip px lima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas mielodisplazinis sindromas (liga,

kuria sergant@e ty kraujyje pagaminama pernelyg daug baltyjy kraujo kdneliy ir kuri gali
u

komplik kemija).

Rist @Jdétyje yra veikliosios medziagos pegfilgrastimo. Sis vaistas yra toks pat kaip Neulasta,
ki au suteiktas rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES). Neulasta gaminanti bendrové leido
naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Ristempa (,,informuoto asmens sutikimas*).
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Kaip vartoti Ristempa?

Ristempa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio
arba kraujo sutrikimy gydymo patirties.

Ristempa tiekiamas injekcinio tirpalo forma uzpildytuose SvirkStuose, kuriuose yra po 6 mg
pegfilgrastimo. Praéjus mazdaug 24 val. po kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigos, po oda atliekama
viena Ristempa 6 mg injekcija. ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai gali patys
susisvirksti §j vaista.

Kaip veikia Ristempa?

Veiklioji Ristempa medziaga pedfilgrastimas — tai pegiliuotas (prie cheminés medziagos @
polietilenglikolio prijungtas) filgrastimas, kuris labai panasus | Zmogaus baltyma, vadin nulocity
kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (GKSF). Veikdamas filgrastimas skatina kauly, Ei%&aminti
daugiau baltyjy kraujo kineliy ir taip didina baltyjy kraujo kineliy skaiciy bei gyg ropenija.

Europos Sajungoje filgrastimas vartojamas jau daugelj mety kity vaisty fori gi filgrastimas, is$
kurio sudarytas pegfilgrastimas, yra pegiliuotas, Sis vaistas iS organizmo &Iinamas I&Ciau, todél jj
pakanka vartoti reciau. Q

*
Kokia Ristempa nauda nustatyta tyrimuose? 6

N\
.
Ristempa buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, &@dalyvavo 467 krities véziu
sergancios pacientés, kurioms buvo taikoma citotoksine oterapija. Atliekant abu tyrimus vienos
Ristempa injekcijos poveikis buvo lyginamas su keli n‘E\ara_ atliekamy filgrastimo injekcijy poveikiu
kiekvieno i$ keturiy chemoterapijos cikly metu. Padk is veiksmingumo rodiklis buvo sunkios
neutropenijos trukmeé per pirmg chemoterapijos ciklg.

Ristempa taip pat veiksmingai kaip ir filgrassi sutrumpino sunkios neutropenijos trukme. Abiejy
tyrimy metu per pirmg chemoterapijos #kl@pacientams nustatyta sunki neutropenija tesési mazdaug
1,7 paros, o tiems pacientams, kurirtojo né vieno is ty dviejy vaisty, — mazdaug 5—7 paras.

Kokia rizika siejama % empa vartojimu?

Dazniausi Ristempa sal ’tx iSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra kauly ir raumeny,
skausmas, galvos ska ir pykinimas (Sleikstulys). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy,
sarasa galima rasti@u s lapelyje.

Kodeél Rist@ a buvo patvirtintas?

Agept onéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Ristempa nauda yra
i jo keliamg rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ristempa vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ristempa vartojimag, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Ristempa preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf

Kita informacija apie Ristempa

Europos Komisija 2015 m. balandzio 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ristempa
rinkodaros leidima.

ISsamy Ristempa EPAR ir rizikos valdymo plano santraukga rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ristempa rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-04. %
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
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