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Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
Harsa generali lejn Ryzneuta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ryzneuta u ghal xiex jintuza?

Ryzneuta huwa medicina li tistimula I-produzzjoni ta’ celloli bojod tad-demm. Jintuza biex inaqqgas id-
durata ta’ newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm) u |-okkorrenza ta’
newtropenja bid-deni (newtropenja bid-deni) f'pazjenti li jkunu geghdin jircievu kimoterapija
Citotossika (medicini ghat-trattament ta’ kancer billi jogtlu ¢-celloli).

Ryzneuta mhuwiex mahsub ghall-uzu f’‘pazjenti b’lewkimja mijelojde kronika jew sindromi
mijelodisplastic¢i (kundizzjonijiet li fihom jigu prodotti ghadd kbir ta’ celloli tad-demm anormali).

Ryzneuta fih is-sustanza attiva efbemalenograstim alfa.
Kif jintuza Ryzneuta?

Ryzneuta jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kancer jew fid-disturbi tad-demm. Jinghata bhala injezzjoni taht il-
gilda mill-ingas 24 siegha wara t-tmiem ta’ kull ¢iklu ta’ kimoterapija.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ryzneuta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ryzneuta?

Il-kimoterapija tista’ tikkawza newtropenja, li tista’ zzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet. Is-sustanza attiva
f'Ryzneuta, I-efbemalenograstim alfa, hija simili hafna ghal proteina msejha fattur stimolanti tal-
kolonja tal-granulociti (G-CSF), li hija involuta fil-produzzjoni ta’ ¢elloli bojod tad-demm fil-mudullun.
Ryzneuta jahdem bhal G-CSF u jghin lill-mudullun jaghmel aktar ¢elloli bojod tad-demm, u b’hekk
jittratta n-newtropenja.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ryzneuta li hargu mill-istudji?

II-benefi¢¢ji ta’ Ryzneuta gew investigati fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu pazjenti li kienu ged
jircievu kimoterapija mijelotossika (medicini ghat-trattament tal-kancer li joqtlu ¢-celloli tad-demm)
ghat-trattament tal-kancer tas-sider. L-istudji kejlu I-ghadd ta’ jiem li fihom il-pazjenti kellhom
newtropenja severa wara li bdew il-kimoterapija.
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Fi studju li kien jinvolvi 122 pazjent, dawk li nghataw Ryzneuta esperjenzaw medja ta’ 2.9 jumejn
ingas ta’ newtropenja severa meta mqgabbla ma’ pazjenti li nghataw placebo (trattament fint): 1.3 jum
u 3.9 ijiem, rispettivament.

Fit-tieni studju li kien jinvolvi 393 pazjent, il-pazjenti li nghataw Ryzneuta tgabblu ma’ pazjenti li
nghataw pedfilgrastim (medic¢ina ohra ghat-trattament tan-newtropenja li, bhal Ryzneuta, tinghata
wkoll darba ghal kull ¢iklu ta’” kimoterapija): iz-zewg gruppi esperjenzaw medja ta’ 0.2 jiem
b’newtropenja severa.

It-tielet studju twettaq fuq 242 mara li kellhom bzonn il-kimoterapija wara kirurgija ghall-kancer tas-
sider. F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw Ryzneuta u |-pazjenti li nghataw filgrastim (medicina ohra
ghat-trattament tan-newtropenija, li tinghata darba kuljum) esperjenzaw medja ta’ 0.7 jiem ta’
newtropenja severa.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Ryzneuta?

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

L-effetti sekondarji b’Ryzneuta jikkoncernaw I-aktar [-ugigh fl-ghadam u fil-muskoli. L-effett
sekondarju I-aktar komuni (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10) huwa wgigh fl-
ghadam. Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh fid-
dahar, fil-gogi u fl-estremitajiet (id-dirghajn, |-idejn, ir-riglejn u s-sagajn).

Ghaliex Ryzneuta gie awtorizzat fl-UE?

F'pazjenti li nghataw kimoterapija ghat-trattament tal-kan¢er taghhom, Ryzneuta naqqas id-durata ta’
newtropenja severa daqs pegdfilgrastim u filgrastim (trattamenti ohra disponibbli) u ma gie identifikat |-
ebda thassib gdid dwar is-sigurta meta mgabbel ma’ dak li huwa maghruf ta’ medicini ohra G-CSF uzati
fil-prattika klinika. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Ryzneuta 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’
Ryzneuta?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ryzneuta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ryzneuta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’/Ryzneuta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ryzneuta

Aktar informazzjoni dwar Ryzneuta tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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