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Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
Ryzneuta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ryzneuta un kapeéc tas lieto?

Ryzneuta ir zales, kas stimulé balto asins stinu veidosanos. Tas lieto, lai samazinatu neitropénijas
(zema neitrofilu, t. i., balto asins Stinu veida, lTmena) ilgumu un febrilas neitropénijas (neitropénijas ar
drudzi) rasanos pacientiem, kuri sanem citotoksisku kimijterapiju (zales véza arstésanai, iznicinot
stinas).

Ryzneuta nav paredzétas lietoSanai pacientiem ar hronisku mieloidu leikémiju vai mielodisplastiskiem
sindromiem (slimibam, kuras rodas liels skaits anomalu asins siinu).

Ryzneuta satur aktivo vielu alfa-efbemalenograstims.

Ka lieto Ryzneuta?

efbemalenograstima alfa var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak un jauzrauga arstam ar
pieredzi véza vai asins slimibu arstésana. Tas ievada zemadas injekcijas veida vismaz 24 stundas péc
katra kimijterapijas cikla beigam.

Papildu informaciju par Ryzneuta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ryzneuta darbojas?

Kimijterapija var izraisit neitropéniju, kas var palielinat infekciju risku. Ryzneuta aktiva viela alfa-
efbemalenograstims ir [oti lIldziga olbaltumvielai, ko sauc par granulocitu kolonijas stimul&joso faktoru
(G-CSF), kas ir iesaistits balto asins Slinu razoSana kaulu smadzenés. Ryzneuta darbojas lidzigi G-CSF
un palidz kaulu smadzeném veidot vairak balto asins Stinu, tadéjadi arst&jot neitropéniju.

Kadi Ryzneuta ieguvumi atklati petijumos?
Ryzneuta ieguvumus pétija trijos pamatpétijumos, iesaistot pacientus, kuri sanéma mielotoksisku

Kimijterapiju (zales tada véza arstésanai, kas iznicina asins Siinas), lai arstétu krits vézi. P&tijumos
noteica to dienu skaitu, kuras pacientiem péc kimijterapijas uzsakSanas bija smaga neitropénija.
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Petijuma, kura piedalijas 122 pacienti, tiem, kuri sanéma Ryzneuta, vid€ji bija par 2,9 dienam mazaka
smaga neitropénija salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu): Attiecigi
1,3 dienas un 3,9 dienas.

Otraja petijuma, kura piedalijas 393 pacienti, pacientus, kuri lietoja Ryzneuta, salidzinaja ar
pacientiem, kuri lietoja pedfilgrastimu (citas zales neitropénijas arstésanai, pieméram, Ryzneuta, lieto
ari vienreiz viena kimijterapijas cikla): abas grupas novéroja vid€ji 0,2 dienas ar smagu neitropéniju.

TreSo pétijumu veica 242 sievietém, kuram péc kriits véZa operacijas bija nepiecieSama kimijterapija.
Saja pétijuma pacientiem, kuri lietoja Ryzneuta, un pacientiem, kuri sanéma filgrastimu (citas zales
neitropénijas arstésanai, ko lieto vienreiz diena), vid&ji bija 0,7 dienas smaga neitropénija.

Kads risks pastav, lietojot Ryzneuta?

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

Nevelamas blakusparadibas, lietojot Ryzneuta, galvenokart attiecas uz sapeém kaulos un muskulos.
Visbiezaka blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes kaulos. Citas

blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir sapes mugura, locitavas un ekstremitatés
(rokas, rokas, kajas un pédas).

Kapéc Ryzneuta ir registretas ES?

Pacientiem, kuri véza arstéSanai sanéma kimijterapiju, Ryzneuta mazinaja smagas neitropénijas
ilgumu, kas bija tikpat izteikta ka pedfilgrastims un filgrastims (citas pieejamas zales), un netika
konstatétas jaunas bazas par drosumu, salidzinot ar citam G-CSF zalém, ko lieto kliniskaja prakse.
Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Ryzneuta, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

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

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ryzneuta
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ryzneuta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ryzneuta
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ryzneuta

Sikaka informacija par Ryzneuta ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.

Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
EMA/53795/2024 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ryzneuta

	Kas ir Ryzneuta un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ryzneuta?
	Kā Ryzneuta darbojas?
	Kādi Ryzneuta ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Ryzneuta?
	Kāpēc Ryzneuta ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ryzneuta lietošanu?
	Cita informācija par Ryzneuta

