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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego S rq&zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ristempa. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celd\przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w @'az warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczac\%.s osowania leku Ristempa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto @ia leku Ristempa nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowad sie z Iekarze&@a farmaceuta.

3V
Co to jest produkt Ristempa i V\@kim celu sie go stosuje?
%)

Produkt Ristempa to lek stosowany jentow z rakiem w celu ztagodzenia niektorych dziatan
niepozadanych wystepujacych w@ie leczenia. Chemioterapia (leczenie przeciwnowotworowe) o
dziataniu cytotoksycznym (zabjjajgcym komorki) zabija réwniez biate krwinki, co moze prowadzi¢ do
neutropenii (zmniejszonejsl'Qﬁy neutrofili — rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenia) i
rozwoju zakazen. Lek Ri pa stosuje sie w celu skrécenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia
czestosci Wystepowgr\'@/lg raczki neutropenicznej (neutropenii z goraczka).

Leku Ristempa ni lezy stosowac u pacjentdw z przewlekig biataczka szpikowa (nowotworem biatych
krwinek). Leg ie nalezy rowniez stosowac u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi (chorobg,
w przebi%k orej wytwarzanych jest zbyt wiele biatych krwinek, co moze powodowac rozwdj
bia’fac%b

L @tempa zawiera substancje czynng pegfilgrastym. Lek ten ma taki sam sktad jak lek Neulasta,
éﬁ/ jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca lek Neulasta
wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla produktu Ristempa (,zgoda po uprzednim
poinformowaniu).
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Jak stosowac produkt Ristempa?

Lek Ristempa wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zosta¢ rozpoczete i by¢
nadzorowane przez lekarza specjaliste z doswiadczeniem w leczeniu raka lub zaburzen krwi.

Lek Ristempa jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawkach zawierajacych
6 mg pedfilgrastymu. Jest on podawany w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym (6 mg) po okoto
24 godzinach od zakonczenia kazdego cyklu chemioterapii. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci
mogg wykonywac wstrzykniecia samodzielnie.
. . »
Jak dziata produkt Ristempa? &O
AS)

Substancja czynna zawarta w leku Ristempa, pedfilgrastym, sktada sie z filgrastymu, zwiqzéJ ardzo
podobnego do ludzkiego biatka zwanego czynnikiem stymulujacym powstawanie kolonii @9 ulocytow
(G-CSF), ktory zostat ,pegylowany” (zwigzany z substancja chemiczng o nazwie gliko| @blietylenowy).
Filgrastym dziata poprzez pobudzanie szpiku kostnego do wytwarzania wiekszej Ii@‘ iatych krwinek,
zwiekszajac tym samym ich liczbe we krwi i leczac neutropenie. 0’\/

Filgrastym jest dostepny od kilku lat na terenie Unii Europejskiej (UE) jak dnik innych lekow.
Poniewaz w pegfilgrastymie lek ten jest pegylowany, tempo jego usuwa& organizmu jest
spowolnione, co pozwala na rzadsze podawanie leku. 6

i , . >
Jakie korzysci ze stosowania produktu Ristempa zaobserwowano w
badaniach?

Q

Lek Ristempa oceniano w dwoch badaniach gtéwnych @dzia’rem 467 pacjentek z rakiem piersi,
poddawanych chemioterapii cytotoksycznej. W ob b&ianiach w trakcie kazdego z czterech cyklow
chemioterapii poréwnywano skutecznos¢ poje go wstrzykniecia leku Ristempa z wielokrotnymi
codziennymi wstrzyknieciami filgrastymu. Gig @1 kryterium oceny skutecznosci leczenia byt czas
trwania ciezkiej neutropenii w trakcie pleé\@ego cyklu chemioterapii.

Lek Ristempa byt tak samo skuteczn\m& filgrastym pod wzgledem skracania czasu trwania ciezkiej
neutropenii. W obu badaniach po@@s pierwszego cyklu chemioterapii ciezka neutropenia trwata u
pacjentek okoto 1,7 dnia, a gd)/wl byt stosowany zaden z tych lekéw — od 5 do 7 dni.
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Jakie ryzyko wiqig?e ze stosowaniem produktu Ristempa?

Najczestsze dziata
niz 1 na 10 pacj
dziatan niepe?

epozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ristempa (obserwowane u wiecej
w) to bdl miesniowo-szkieletowy, bél gtowy i nudnosci (mdtosci). Petny wykaz
anych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

.
Na j%&% podstawie zatwierdza sie produkt Ristempa?

)
g%itet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
tosowania produktu Ristempa przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ristempa?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Ristempa opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Ristempa zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.
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Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem

Inne informacje dotyczace produktu Ristempa:

W dniu 13 kwietnia 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Ristempa do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Ristempa
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotycza
leczenia produktem Ristempa nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) quiKO
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Q)

Data ostatniej aktualizacji: 04.2015. 60
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
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