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Rytelo (imetelstats)

Rytelo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rytelo un kapec tas lieto?

Rytelo ir zales, ko lieto anémijas (zema sarkano asins stnu limena) arstéSanai pieaugusajiem ar
mielodisplastiskiem sindromiem - slimibu grupu, kad kaulu smadzenes razo patologiskas asins Slinas
un parak maz veseligu asins Siinu.

Rytelo lieto pacientiem, kuru stavokli nav izolétas 5q citogenétiskas (ne-del 5q) patologijas un , kuriem
nepiecieSama regulara asins parlieSana un kuriem ir loti zems vai vidéjs risks, ka vinu slimiba varétu
attistities par akitu mieloleikozi (asins vézi). Tas tiek lietotas pacientiem, kuriem eritropoetins
(hormons, kas stimulé sarkano asins siinu veidoSanos) nedarbojas pietiekami labi vai kurus nevar
arstét ar eritropoetinu.

sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Detalizéta informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Rytelo satur aktivo vielu imetelstatu.
Ka lieto Rytelo?

Rytelo ievada infuzijas veida (pa pilienam) véna, parasti aptuveni divu stundu laika, reizi Cetras
nedélas. Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas, un blakusparadibu gadijuma to var
pielagot. Vismaz 30 minudtes pirms katras inflizijas pacientiem ir jasanem zales, lai novérstu vai
mazinatu infuzijas iesp&jamas blakusparadibas.

Pirms katras devas javeic pilna asins Stinu skaita un aknu darbibas parbaude. P&c pirmajam divam
devam ieteicams reizi nedéla noteikt asins Stinu skaitu. Pirms arstéSanas saksanas sievietém, kuram
var bit bérni, javeic gritniecibas tests.

Arsté3ana ir japartrauc, ja asins parlieSanas nepiecieSamiba nesamazinas péc 24 nedélam (sesas
devas) vai ja blakusparadibas k|ust nepienemamas.

Rytelo var iegadaties tikai pret recepti. Arstéana javeic un jauzrauga tadu veselibas apripes
specialistu uzraudziba, kuriem ir pieredze asins slimibu arstésana.
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Papildu informaciju par Rytelo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rytelo darbojas?

Rytelo aktiva viela imetelstats bloké par telomerazi dévéta fermenta aktivitati, kas palidz Sinam augt
un dalities. Blokgjot telomerazi, zales samazina patologisku asins Stinu augsSanu un veicina to navi.

Kadi Rytelo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 178 pieaugusie ar mielodisplastiskiem sindromiem, kuriem nepiecieSama
regulara asins parlieSana; pacienti papildus atbalstosajai aprlpei sanéma vai nu Rytelo, vai placebo
(fiktiva arstésana).

P&tljuma pieradija, ka 36 no 118 pacientiem (30,5 %), kuri sanéma Rytelo, nebija nepiecieSama asins
parlieSana vismaz 8 nedélas, salidzinot ar seSiem no 60 pacientiem (10 %), kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Rytelo?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rytelo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Rytelo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir trombocitopénija
(zems trombocitu Iimenis asinis, sastavdalas, kas palidz asinim sarecét), neitropénija (zems neitrofilu,
balto asins Stinu veida, kas cinas pret infekcijam, limenis), paaugstinats aknu fermentu limenis
(iespéjamu aknu darbibas traucéjumu pazimes), nogurums un galvassapes.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem) ir sepse (kad asinis cirkulé baktérijas un to toksini, kas izraisa organu bojajumus),
urincelu infekcija (infekcija organisma dalas, kas uzkraj un izvada urinu), priekSkambaru fibrilacija
(sirds augs$éjo kambaru neregulara un nekoordinéta sarausanas),baribas vada varikoza asinosana
(asinosana no pietikusam vénam baribas vada glotada, vada, kas savieno muti un kundgi), sinkope
(gibonis) un trombocitopénija.

Kapéc Rytelo ir registretas ES?

ArstéSana izmantojot bieZu asins parlie$anu, organisma var uzkraties dzelzs un tadéjadi bojat organus.
Rytelo var samazinat asins parlieSanas nepiecieSamibu pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem,
bet to blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam, izmantojot papildu pasakumus, pieméram,
asins sSunu skaita un aknu funkciju uzraudzibu.

Tadé] Eiropas Zaju agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Rytelo, parsniedz So zalu radito risku, un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rytelo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Rytelo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rytelo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rytelo
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Rytelo

Sikaka informacija par Rytelo ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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