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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d@are (EPAR) pentru
Ristempa. Documentul explica modul in care agentia a evaluat me@ ntul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Ristempa. ¢

Pentru informatii practice privind utilizarea Ristempa, @ﬂ trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Ristempa si pentru ce s@ilizeazé?

Ristempa este un medicament ca@eazé la pacientii cu cancer, ca ajutor impotriva unor efecte
|

secundare ale tratamentului. Chj pia (medicamentele pentru tratarea cancerului) care este
citotoxica (omoara celule) omoaka, tle asemenea, globulele albe, ceea ce poate duce la neutropenie
(valori scazute ale neutrofil@un tip de globule albe care combat infectiile) si la aparitia infectiilor.
Ristempa se utilizeaza tRy a reduce durata neutropeniei si aparitia neutropeniei febrile (neutropenie
insotita de febra).

Ristempa nu podafte ilizat la pacienti cu leucemie mieloida cronica (un cancer al globulelor albe). De
asemenea, N fi utilizat la pacienti cu sindroame mielodisplazice (o boala in care se produc prea
e si care se poate transforma in leucemie).

multe glog

Riste ntine substanta activa pegfilgrastim. Acest medicament este echivalentul lui Neulasta, care
ja autorizat in Uniunea Europeana (UE). Compania care produce Neulasta a consimtit la
utilizarea datelor sale stiintifice pentru Ristempa (,consimtamant informat”).
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Cum se utilizeaza Ristempa?

Ristempa se poate obtine numai pe baza de retetad, iar tratamentul trebuie inceput si supravegheat de
catre un medic cu experienta in tratamentul cancerului sau al tulburarilor hematologice.

Ristempa este disponibil sub forma de solutie injectabila in seringi preumplute care contin 6 mg
pegfilgrastim. Medicamentul se administreaza sub forma unei singure injectii subcutanate de 6 mg la
aproximativ 24 de ore dupa sfarsitul fiecarui ciclu de chimioterapie. Pacientii isi pot administra singuri
injectia, cu conditia sa fi fost instruiti in mod corespunzator.

Cum actioneaza Ristempa? é\.

Substanta activa din Ristempa, pegfilgrastimul, este compusa din filgrastim, care este foar:
asemanator cu o proteind umana numita factor de stimulare a coloniilor granulocitare G’KS , care a
fost ,pegilata” (legata de o substanta chimica numita polietilenglicol). Filgrastimul agt za

stimuland maduva osoasa sa produca mai multe globule albe, crescand numéru% ule albe si

tratand neutropenia.

Filgrastimul este disponibil in alte medicamente din Uniunea Europeana UE)&ai multi ani. Pentru
ca este pegilat in pegdfilgrastim, rata de eliminare a medicamentului K nism este micsorata, ceea
ce permite ca medicamentul sa fie administrat mai rar.

Ce beneficii a prezentat Ristempa pe parcu;sul@hdiilor?

Ristempa a fost studiat in doua studii principale care au 467 de pacienti cu cancer de san care
urmau un tratament cu chimioterapie citotoxicd. In studii, eficacitatea unei singure injectii cu
Ristempa a fost comparata cu mai multe injectii ziln filgrastim pe durata fiecaruia din cele patru
cicluri de chimioterapie. Principalul indicator a@citétii a fost durata neutropeniei severe in timpul

primului ciclu de chimioterapie. 9

Ristempa a fost la fel de eficace ca filg&m n reducerea duratei neutropeniei severe. Tn ambele
studii, pacientii au prezentat neutropenie, Severa timp de aproximativ 1,7 zile in timpul primului ciclu de
chimioterapie, fata de aproximatiy Gincf pana la sapte zile cand nu s-a utilizat nici unul dintre
medicamente.

&

Care sunt riscurilg{asociate cu Ristempa®?

Cele mai frecvente%e secundare asociate cu Ristempa (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri o a@ usculare, dureri de cap si greata (senzatie de rau). Pentru lista completa a
efectelor se e si a restrictiilor, consultati prospectul.

De @Jst aprobat Ristempa?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Ristempa sunt
mai mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ristempa?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Ristempa sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Ristempa au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.
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Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor

Alte informatii despre Ristempa

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Ristempa, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 13 aprilie 2015.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Ristempa sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Ristempa, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2015. 0\$2
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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
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