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Ryzneuta (efbemalenograstym alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Ryzneuta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ryzneuta i w jakim celu sie go stosuje

Ryzneuta jest lekiem pobudzajacym wytwarzanie biatych krwinek. Lek stosuje sie w celu skrocenia
czasu trwania neutropenii (niskiego poziomu neutrofili, rodzaju biatych krwinek) i zmniejszenia
czestosci wystepowania gorgczki neutropenicznej (neutropenii z gorgczka) u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapie cytotoksyczng (lekéw przeciwnowotworowych zabijajacych komorki).

Lek Ryzneuta nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentdéw z przewlektg biataczkg szpikowg lub
zespotami mielodysplastycznymi (chorobami, w przebiegu ktérych nastepuje wytwarzanie duzej liczby
nieprawidtowych komoérek krwi).

Substancja czynng zawartg w leku Ryzneuta jest efbemalenograstym alfa.
Jak stosowac lek Ryzneuta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu nowotworow lub zaburzen krwi. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym co najmniej 24
godziny po zakonczeniu kazdego cyklu chemioterapii.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ryzneuta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ryzneuta

Chemioterapia moze powodowac neutropenie, co moze zwiekszy¢ ryzyko zakazen. Substancja czynna
leku Ryzneuta, efbemalenograstym alfa, jest bardzo podobna do biatka zwanego czynnikiem
stymulujacym tworzenie kolonii granulocytow (ang. granulocyte colony-stimulating factor, G-CSF),
ktére uczestniczy w wytwarzaniu biatych krwinek w szpiku kostnym. Lek Ryzneuta dziata podobnie jak
G-CSF i wspomaga wytwarzanie wiekszej ilosci biatych krwinek w szpiku kostnym, a tym samym
leczenie neutropenii.
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Korzysci ze stosowania leku Ryzneuta wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Ryzneuta wykazano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem pacjentow
otrzymujacych chemioterapie myelotoksyczng (leki stosowane w leczeniu raka, ktére zabijajg komorki
krwi) w celu leczenia raka piersi. W badaniach mierzono liczbe dni, w ktérych u pacjentéw wystepowata
ciezka neutropenia po rozpoczeciu chemioterapii.

W badaniu z udziatem 122 pacjentdw u o0sob, ktorym podawano lek Ryzneuta ciezka neutropenia
wystgpita srednio o 2,9 dnia mniej niz u pacjentéw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane):
odpowiednio 1,5 dnia i 3,9 dnia.

W drugim badaniu z udziatem 393 0sdb, pacjentdéw przyjmujacych lek Ryzneuta poréwnywano z
pacjentami przyjmujacymi pegfilgrastym (inny lek stosowany w leczeniu neutropenii, ktéry, podobnie
jak lek Ryzneuta, jest réwniez podawany jednorazowo w cyklu chemioterapii): w obu grupach sredni
czas wystepowania ciezkiej neutropenii wyniost 0,2 dnia.

Trzecie badanie przeprowadzono z udziatem 242 kobiet, ktére wymagaty stosowania chemioterapii po
zabiegu chirurgicznym z powodu raka piersi. W tym badaniu u pacjentek, ktorym podawano lek
Ryzneuta, oraz u pacjentek, ktérym podawano filgrastym (inny lek stosowany w leczeniu neutropenii,
stosowany raz na dobe) srednia dtugos$c¢ czasu wystepowania ciezkiej neutropenii wynosita 0,7 dnia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ryzneuta

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ryzneuta znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ryzneuta obejmujg gtéwnie bdle kosci i miesni.
Najczestszym dziataniem niepozadanym (mogacym wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) jest bdl
kosci. Inne dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdw) to bdl plecow, stawdw i
konczyn (ramion, rak, nog i stép).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ryzneuta w UE

U pacjentow otrzymujacych chemioterapie w leczeniu raka lek Ryzneuta skrécit czas trwania ciezkiej
neutropenii w takim samym stopniu jak pegfilgrastim i filgrastim (inne dostepne leki) i nie stwierdzono
zadnych nowych kwestii w zakresie bezpieczenstwa w poréwnaniu z innymi lekami G-CSF stosowanymi
w praktyce klinicznej. Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Ryzneuta przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ryzneuta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ryzneuta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ryzneuta sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ryzneuta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Ryzneuta (efbemalenograstym alfa)
EMA/53795/2024 Strona 2/3



Inne informacje dotyczace leku Ryzneuta

Dalsze informacje dotyczace leku Ryzneuta znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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