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Rytelo (imetelstat)

Um resumo sobre Rytelo e por que esta autorizado na UE

O que é Rytelo e para que é utilizado?

Rytelo é um medicamento utilizado no tratamento da anemia (niveis baixos de gldbulos vermelhos) em
adultos com sindromes mielodisplasicas, um grupo de doencas em que a medula éssea produz células
sanguineas anormais e muito poucas células saudaveis.

Rytelo é utilizado em doentes cuja doenca ndo apresenta uma anomalia citogenética isolada de delecdo
5qg (ndo del 5q) e que necessitam de transfusGes de sangue regulares e tém um risco muito baixo a
intermédio de a sua doenca se desenvolver leucemia mieloide aguda (um cancro do sangue). E
utilizado em doentes para os quais a eritropoietina (uma hormona que estimula a produgao de gldbulos
vermelhos) ndo funciona suficientemente bem ou que ndo pode ser tratada com eritropoietina.

As sindromes mielodisplasicas sdo raras, e Rytelo foi designado medicamento 6rfao (medicamento
utilizado em doencas raras) em 27 de julho de 2020. Mais informagdes sobre a designacao de
medicamento 6rfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Rytelo contém a substancia ativa imetelstat.

Como se utiliza Rytelo?

Rytelo é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia, geralmente durante um
periodo de cerca de duas horas; é administrado uma vez de quatro em quatro semanas. A dose
recomendada depende do peso corporal do doente e pode ser ajustada em caso de efeitos
secundarios. Pelo menos 30 minutos antes de cada perfusdo, os doentes devem receber medicamentos
para prevenir ou reduzir os potenciais efeitos secundarios da perfusdo.

Antes de cada dose, devem ser efetuadas uma contagem completa de células sanguineas e analises da
funcdo hepatica. Apds as duas primeiras doses, recomenda-se a realizacdo semanal de contagens de
células sanguineas. Antes de iniciar o tratamento, as mulheres em condigbes de engravidar devem
fazer um teste de gravidez.

O tratamento deve ser interrompido se a necessidade de transfusdes de sangue nao for reduzida apds
24 semanas (seis doses) ou se os efeitos secundarios se tornarem inaceitaveis.
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Rytelo s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser administrado e
monitorizado sob a supervisdo de profissionais de salide com experiéncia no tratamento de doencas
sanguineas.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Rytelo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Rytelo?

A substancia ativa de Rytelo, o imetelstat, bloqueia a atividade de uma enzima denominada
telomerase que ajuda as células a crescer e a dividir-se. Ao bloquear a telomerase, o medicamento
reduz o crescimento de células sanguineas anormais e promove a sua morte.

Quais os beneficios demonstrados por Rytelo durante os estudos?

Um estudo principal incluiu 178 adultos com sindromes mielodisplasicas que necessitavam de
transfusOes de sangue regulares; os doentes receberam Rytelo ou um placebo (tratamento simulado),
além de cuidados de suporte.

O estudo demonstrou que 36 dos 118 doentes (30,5 %) que receberam Rytelo ndo necessitaram de
uma transfusdo sanguinea durante pelo menos 8 semanas, em comparacdo com 6 dos 60 doentes
(10 %) que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Rytelo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Rytelo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Rytelo (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) incluem trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas sanguineas, componentes que
ajudam o sangue a coagular), neutropenia (niveis baixos de neutrdfilos, um tipo de glébulo branco que
combate as infegGes), aumento dos niveis de enzimas hepaticas (um sinal de possiveis problemas no
figado), cansaco e dor de cabeca.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que
podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem sépsis (quando as bactérias e as suas toxinas circulam
no sangue levando a lesdes nos 6rgados), infecdo do trato urinario (infecdo das partes do organismo
gue recolhem e eliminam a urina), fibrilhacao auricular (contragdes irregulares e ndo coordenadas das
camaras superiores do coracdo), hemorragia esofagica (hemorragia de veias inchadas no revestimento
do esofago, o tubo que leva da boca ao estbmago), sincope (desmaio) e trombocitopenia.

Por que esta Rytelo autorizado na UE?

O tratamento com transfusdes de sangue frequentes pode causar a acumulacao de ferro no organismo,
0 que pode causar lesGes nos érgdos. Rytelo pode reduzir a necessidade de transfusGes de sangue em
doentes com sindromes mielodisplasicas, ao passo que os seus efeitos secundarios sao considerados
controlaveis com as medidas adicionais em vigor, tais como a contagem de células sanguineas e a
monitorizacdao da fungdo hepatica.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Rytelo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rytelo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Rytelo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Rytelo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Rytelo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agles necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre o Rytelo

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Rytelo no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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