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Rytelo (imetelstatas)
Rytelo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rytelo ir kam jis vartojamas?

Rytelo - tai vaistas, skirtas gydyti anemija (sumazéjusi raudonyjy kraujo kineliy koncentracija)
sergancius suaugusius pacientus, kuriems nustatyti mielodisplastiniai sindromai - grupé ligy, kuriomis
sergant kauly Ciulpai gamina pakitusius ir nepakankamai sveiky kraujo kineliy.

Rytelo skiriamas pacientams, kuriems nenustatyta izoliuotos 5q citogenetinés delecijos (nedel 5q)
anomalijos ir kuriems reikia reguliariai perpilti krauja, kuriems kyla labai maza arba vidutiné rizika, kad
liga progresuos | imine mieloidine leukemija (kraujo vézj). Jis skiriamas pacientams, kuriems
eritropoetinas (raudonyjy kraujo kiineliy gamybg skatinantis hormonas) yra nepakankamai
veiksmingas arba kuriy negalima gydyti eritropoetinu.

Mielodisplastiniai sindromai laikomi reta liga, todél 2020 m. liepos 27 d. Rytelo buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Rytelo sudétyje yra veikliosios medziagos imetelstato.

Kaip vartoti Rytelo?

Rytelo vartojamas infuzijos blidu - vaisto dozé paprastai sulasinama | veng per mazdaug dvi valandas;
vaistas skiriamas kas keturias savaites. Rekomenduojama dozé nustatoma pagal paciento svorij ir,
pasireiskus Salutiniam poveikiui, gali biti koreguojama. Likus ne maziau kaip 30 minuciy iki kiekvienos
infuzijos pacientams reikia skirti vaisty, padedanciy iSvengti galimo infuzijos Salutinio poveikio arba jj
sumazinti.

Pries skiriant kiekvieng doze reikia atlikti bendrg kraujo tyrima ir kepeny funkcijos tyrimus. Po pirmujy
dviejy doziy kraujo tyrima rekomenduojama atlikti kas savaite. Pries pradedant gydyti vaisingo
amziaus moteris reikia atlikti néStumo testa.

Jei kraujo perpylimo poreikis po 24 savaiciy (Sesiy doziy) nesumazéja arba jei Salutinis poveikis tampa
nepriimtinas, gydyma reikia nutraukti.

Rytelo galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi skirti ir prizitréti kraujo ligy gydymo patirties
turintys sveikatos prieziliros specialistai.
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Daugiau informacijos apie Rytelo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Rytelo?

Rytelo veiklioji medziaga imetelstatas slopina fermento, vadinamo telomeraze, kuris padeda lasteléms
augti ir dalytis, aktyvuma. Slopindamas telomeraze, Sis vaistas mazina pakitusiy kraujo kiineliy
augima ir skatina jy zatj.

Kokia Rytelo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 178 mielodisplastiniais sindromais sergantys suaugusieji, kuriems
reikéjo reguliariai perpilti kraujg; pacientams buvo taikomas palaikomasis gydymas ir kartu skiriamas
Rytelo arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos).

Tyrimo rezultatai parodé, kad kraujo perpilti bent 8 savaites nereikéjo 36 iS 118 (30,5 proc.) Rytelo
vartojusiy pacienty, palyginti su 6 iS 60 (10 proc.) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Rytelo vartojimu?

ISsamy visy Rytelo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rytelo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
trombocitopenija (sumazéjusi trombocity, kurie padeda kraujui kreséti, koncentracija kraujyje),
neutropenija (sumazéjusi su infekcijomis kovojanciy baltujy kraujo kineliy neutrofily koncentracija),
padidéjusi kepeny fermenty koncentracija (galimy kepeny funkcijos sutrikimy pozymis), nuovargis ir
galvos skausmas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biti sunkis. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra sepsis (kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotakg
ir taip pazeidziami organai), Slapimo taky infekcijos (organy, kuriuose surenkamas ir kuriais is
organizmo pasalinamas Slapimas, infekcija), priesirdziy virpéjimas (nereguliards ir nekoordinuoti
virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai), kraujavimas i$ stemplés veny (kraujavimas is$ istinusiy
stemplés - burng su skrandziu jungiancio vamzdelio - gleivinés veny), sinkopé (alpulys) ir
trombocitopenija.

Kodél Rytelo buvo registruotas ES?

Kai pacientui daznai perpilamas kraujas, jo organizme gali kauptis gelezis, ir dél to gali bati pazeisti
organai. Vartojant Rytelo gali sumazéti kraujo perpylimy, poreikis pacientams, kuriems diagnozuoti
mielodisplastiniai sindromai; manoma, kad jo Salutinj poveikj galima kontroliuoti taikant papildomas
priemones, pvz., atlikti bendrg kraujo tyrimgq ir stebéti kepeny funkcija.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rytelo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rytelo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rytelo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Rytelo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Rytelo Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rytelo

Daugiau informacijos apie Rytelo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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