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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai ‘ '3

Ristempa /®

pegfilgrastims \&

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiro
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Rii nu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Ristempa lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ristempa un kapeéc tas IietQ

Ristempa ir zales, ko lieto véza slimni ai novérstu dazas terapijas blakusparadibas.
jterapfjas (zales véza arstésanai) laika tiek iznicinati ari baltie

Citotoksiskas (Stinas iznicino$as )¥ki
asinskermenisi. Tada veida ied izraisit neitropéniju (zemu infekciju apkarojoso balto
ni) un infekciju attistibu. Ristempa lieto neitropénijas ilguma un

asinskermenisu neitrofilo lei
febrilas neitropénijas (ar dru itoSas neitropénijas) biezuma samazinasanai.

Ristempa nedrikst lietgt pacientiem, kuriem ir hroniska mieloleikoze (balto asinskermeni$u vézis). Sis
zales nedrikst lieto cientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem (slimibu, kuras gaita veidojas

parak daud' KermeniSu un kas var parveidoties par leikozi).

Evo vielu pegfilgrastimu. Sis zales ir tadas pasas ka Neulasta, kas jau ir redistrétas
Eiro a (ES). Uznémums, kas razo Neulasta, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalém

Ristem

Ristempa var iegadaties tikai pret recepti. Arsté8ana jasdk un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
vEza vai asins slimibu arstésana.
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Ristempa ir pieejamas ka $kidums injekcijam pilnélircés pa 6 mg pegfilgrastima. Sis zales ievada
vienas 6 mg zemadas injekcijas veida 24 stundu laika péc katra kimijterapijas cikla beigam. Ja pacienti
ir atbilstoSi apmaciti, vini injekciju var veikt pasi.

Ka Ristempa darbojas?

Ristempa aktiva viela, pedfilgrastims, sastav no filgrastima, kas ir |oti lidzigs cilvEka proteinam, ko
sauc par granulocitu kolonijas stimuléjoSo faktoru (G-CSF) un kas ir ,pegiléts” (piesaistits kimiskai
vielai — polietilenglikolam). Filgrastims darbojas, stimulg&jot balto asinskermeniSu veidosanos kaulu
smadzenés, palielinot balto asinskermenisu skaitu un arst&jot neitropéniju.

Eiropas Savieniba (ES) filgrastims jau vairakus gadus ir pieejams ari citu zalu sastava. Ta ka 6
jz}tédéj

filgrastims ir pegiléts par pegdfilgrastimu, So zalu izvadiSanas atrums no organisma ir s

§is zales var lietot retak. /
Kadas bija Ristempa prieksrocibas sajos pétijumos? @

Ristempa pétija divos pamatpétijumos, iesaistot 467 pacientes ar kritsye ertéja ar
citotoksisku kimijterapiju. Abos pétijumos vienas Ristempa injekcijas)i dﬂ u salidzinaja ar
vairakam filgrastima ikdienas injekcijam katra no Cetriem Kimijterapi ikllem. Galvenais efektivitates

raditajs bija smagas neitrop€nijas ilgums pirma kimijterapijas ciz

Smagas neitropénijas ilgumu Ristempa mazinaja tikpat efek@aVi ilgrastims. Abos pétijumos
pacientiem novéroja smagu neitropéniju, kas ilga apmér 1,Adienas pirma kimijterapijas cikla laika,
salidzinot ar aptuveni piecam lidz septinam dienam, n&ot nevienas no Sim zalém.

Kads risks pastav, lietojot Ristempa?@

Visbiezak novérotas Ristempa blakusparadiba airak neka 1 pacientam no 10) ir kaulu un muskulu
sapes, galvassapes un slikta dasa (nel s). Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir
atrodams lietoSanas instrukcija. .

Kapeéec Ristempa tika apStiprinatas?

s, lietojot Ristempa, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
iecibu.

CHMP noléma, ka pacien
izsniegt So zalu registracijas a

Kas tiek dar nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ristempa lietoSanu?
€jami nekaitigu Ristempa lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.

so planu, Ristempa zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
starp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Ristempa
Eiropas Komisija 2015. gada 13. aprili izsniedza Ristempa redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Ristempa EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
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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

informacija par arstéSanu ar Ristempa pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 04.2015.
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