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Ryzneuta (efbemalenograstimas alfa)
Ryzneuta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ryzneuta ir kam jis vartojamas?

Ryzneuta - tai vaistas, skatinantis baltyjy kraujo kiineliy gamyba. Jis skiriamas neutropenijos
(sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy neutrofily kiekis) trukmei ir febrilinés neutropenijos (kai esant
neutropenijai kartu pasireiskia karsc¢iavimas) dazniui mazinti pacientams, gydomiems citotoksine
chemoterapija (vézio gydymas vaistais, kuriais naikinamos lgstelés).

Ryzneuta néra skirtas pacientams, sergantiems létine mieloidine leukemija arba mielodisplastiniais
sindromais (sutrikimai, kuriems esant paciento kraujyje dideliais kiekiais gaminamos pakitusios kraujo
lasteles).

Ryzneuta sudétyje yra veikliosios medziagos efbemalenograstimo alfa.

Kaip vartoti Ryzneuta?

Ryzneuta galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis vézio
arba kraujo sutrikimy gydymo patirties. Skiriama viena poodiné injekcija, praéjus ne maziau kaip
24 valandoms po kiekvieno chemoterapijos ciklo.

Daugiau informacijos apie Ryzneuta vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Ryzneuta?

Chemoterapija gali sukelti neutropenijg, deél kurios gali padidéti infekcijy rizika. Ryzneuta veiklioji
medZiaga efbemalenograstimas alfa yra labai panasus | baltyma, vadinama granuliocity kolonijas
stimuliuojanciu faktoriumi (G-CSF), kuris dalyvauja kauly ciulpuose gaminamy baltyjy kraujo kineliy
gamyboje. Ryzneuta veikia taip pat kaip G-CSF ir padeda kauly Ciulpams pagaminti daugiau baltyjy
kraujo kuneliy ir taip gydyti neutropenija.

Kokia Ryzneuta nauda nustatyta tyrimuy metu?

Ryzneuta nauda buvo tiriama atliekant tris pagrindinius tyrimus; juose dalyvavo pacientés, nuo krities
vézio gydomos mielotoksiniais chemoterapiniais vaistais (vézio gydymas vaistais, kuriais naikinami

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

kraujo kineliai). Tyrimy metu buvo skai¢iuojamas dieny skaicius, per kurias pacientams, pradéjus
taikyti chemoterapija, pasireiSké sunki neutropenija.

Atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo 122 pacientai, Ryzneuta gydomiems pacientams sunki neutropenija
pasireiské vidutiniskai 2,9 dienos maziau, nei pacientams, kuriems buvo skirtas placebas (preparatas
be veikliosios medziagos): atitinkamai 1,3 dienos ir 3,9 dienos.

Atliekant antrag tyrima, kuriame dalyvavo 393 pacientai, Ryzneuta gydomi pacientai buvo lyginami su
pacientais, kuriems buvo skirtas pedfilgrastimas (kitas vaistas neutropenijai gydyti, kuris, kaip ir
Ryzneuta, vartojamas kartg per chemoterapijos ciklg): abiejose grupése sunki neutropenija pasireiské
vidutiniskai 0,2 dienos.

Treciasis tyrimas atliktas su 242 moterimis, kurioms chemoterapija buvo taikoma po krities véZio
operacijos. Siame tyrime pacientéms, gydomoms Ryzneuta, ir pacientéms, gydomoms filgrastimu (kitu
vaistu neutropenijai gydyti, jo skiriant kartg per parg) sunki neutropenija pasireiské vidutiniskai

0,7 dienos.

Kokia rizika susijusi su Ryzneuta vartojimu?

ISsamy visy Ryzneuta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Ryzneuta Salutinis poveikis daugiausia susijes su kauly ir raumeny skausmu. Dazniausias Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra kauly skausmas. Kiti Salutinio poveikio
reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nugaros, sanariy ir galtniy (ranky,
plastaky, kojy ir pédy) skausmas.

Kodél Ryzneuta buvo registruotas ES?

Pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas nuo véZio chemoterapiniais vaistais, Ryzneuta
sutrumpino sunkios neutropenijos trukme taip pat, kaip ir pegfilgrastimas ir filgrastimas (gydymas
kitais vaistais); nenustatyta jokiy naujy abejoniy dél vaisto saugumo, palyginti su tuo, kas zinoma apie
kitus klinikinéje praktikoje vartojamus G-KSF vaistus. Europos vaisty agentira nusprendé, kad
Ryzneuta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ryzneuta vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ryzneuta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ryzneuta vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Ryzneuta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ryzneuta

Daugiau informacijos apie Ryzneuta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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