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Rytelo (imetelstat)

Harsa generali lejn Rytelo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rytelo u ghal xiex jintuza?

Rytelo huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm)
f'adulti b’sindromi majelodisplastici, grupp ta’ kundizzjonijiet fejn il-mudullun jipproduci celloli tad-
demm anormali u mhux wisq celloli b’sahhithom.

Rytelo jintuza f'pazjenti li I-kundizzjoni taghhom ma ghandhiex anormalita ¢itogenetika ta’ delezzjoni
izolata ta’ 5q (non-del 5q), u li jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm regolari u li ghandhom riskju baxx
hafna ghal intermedju tal-kundizzjoni taghhom li jizviluppaw flewkimja majelojde akuta (kancer tad-
demm). Jintuza f'pazjenti li ghalihom I-eritropojetina (ormon li jistimula I-produzzjoni tac¢-celloli homor
tad-demm) ma tahdimx tajjeb bizzejjed jew li ma jistghux jigu ttrattati bl-eritropojetina.

Is-sindromi majelodisplastici huma rari, u Rytelo gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fis-27 ta’ Lulju 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq
is-sit web tal-EMA.

Rytelo fih is-sustanza attiva imetelstat.
Kif jintuza Rytelo?

Rytelo jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina, normalment fuq perjodu ta’ madwar saghtejn;
jinghata darba kull erba’ gimghat. Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-pazjent u tista’ tigi
aggustata f'kaz ta’ effetti sekondarji. Mill-ingas 30 minuta qgabel kull infuzjoni, il-pazjenti ghandhom
jinghataw medicini biex jipprevjenu jew inaqqgsu l-effetti sekondarji potenzjali tal-infuzjoni.

Ghandhom isiru testijiet kompluti tal-ghadd tac-celloli tad-demm u tal-funzjoni tal-fwied gabel kull
doza. Wara I-ewwel zewg dozi, |-ghadd tac¢-¢elloli tad-demm ta’ kull gimgha huwa rrakkomandat.
Qabel jibdew it-trattament, in-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom jaghmlu test tat-tgala.

It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk il-htiega ghal trasfuzjonijiet tad-demm ma titnaggasx wara 24
gimgha (sitt dozi) jew jekk l-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Rytelo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinghata u jigi mmonitorjat taht is-
supervizjoni ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha b’esperjenza fit-trattament ta’ mard tad-demm.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rytelo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rytelo?

Is-sustanza attiva f'Rytelo, I-imetelstat, timblokka I-attivita ta’ enzima msejha telomerase li tghin li¢-
celloli jikbru u jingasmu. Billi timblokka t-telomerase, il-medic¢ina tnaqqgas it-tkabbir ta’ ¢elloli tad-
demm anormali u tippromwovi I-mewt taghhom.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Rytelo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 178 adult b’sindromi majelodisplastici li kienu jehtiegu trasfuzjonijiet regolari
tad-demm; il-pazjenti nghataw jew Rytelo jew placebo (trattament fint) flimkien ma’ kura ta’ appogg.

L-istudju wera li 36 minn 118-il pazjent (30.5 %) li nghataw Rytelo ma kellhomx bzonn trasfuzjoni tad-
demm ghal mill-ingas 8 gimghat, meta mgabbla ma’ 6 minn 60 (10 %) pazjent li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Rytelo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Rytelo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rytelo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu lid-demm
jaghqgad), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled kontra |-
infezzjonijiet), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied (sinjal ta’ problemi possibbli fil-fwied), gheja u wgigh
ta’ ras.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10) jinkludu sepsis (meta |-batterji u t-tossini taghhom jiccirkolaw fid-demm li
jwassal ghal hsara fl-organi), infezzjoni fl-apparat tal-awrina (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru
u jghaddu I-awrina), fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mhux koordinati tal-kavitajiet ta’
fuq tal-galb), emorragija minn varici fl-esofagu (fsada minn vini minfuhin fil-kisja tal-esofagu, it-tubu li
jwassal mill-halg ghall-istonku), sinkope (hass hazin), u trombocitopenija.

Ghaliex Rytelo gie awtorizzat fl-UE?

It-trattament bi trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti jista’ jwassal ghal akkumulazzjoni ta’ hadid fil-
gisem, li tista’ taghmel hsara lill-organi. Rytelo jista’ jnaqqas il-htiega ta’ trasfuzjonijiet tad-demm
f'pazjenti b’sindromi majelodisplastici, filwaqt li |-effetti sekondarji tieghu huma kkunsidrati
maniggabbli bil-mizuri addizzjonali fis-sehh bhall-ghadd ta’ ¢elloli tad-demm u |-monitoragg tal-
funzjoni tal-fwied.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Rytelo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Rytelo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rytelo.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Rytelo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’/Rytelo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rytelo

Aktar informazzjoni dwar Rytelo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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