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Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
Prezentare generala a Ryzneuta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ryzneuta si pentru ce se utilizeaza?

Ryzneuta este un medicament care stimuleaza producerea de globule albe. Se utilizeaza pentru a
reduce durata neutropeniei (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe) si aparitia neutropeniei
febrile (neutropenie insotitd de febra) la pacientii tratati cu chimioterapie citotoxica (medicamente
pentru tratarea cancerului prin uciderea celulelor).

Ryzneuta nu este destinat utilizarii la pacienti cu leucemie mieloida cronica sau sindroame
mielodisplazice (afectiuni in care se produce un numar mare de celule sanguine anormale).

Ryzneuta contine substanta activa efbemalenograstim alfa.

Cum se utilizeaza Ryzneuta?

Ryzneuta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului sau al tulburarilor hematologice. Se
administreaza sub forma de injectie subcutanata la cel putin 24 de ore dupa sfarsitul fiecarui ciclu de
chimioterapie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ryzneuta, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ryzneuta?

Chimioterapia poate cauza neutropenie, ceea ce poate mari riscul de infectii. Substanta activa din
Ryzneuta, efbemalenograstimul alfa, este foarte asemanatoare cu o proteina numita factor de
stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF), care este implicata in producerea de globule albe in
maduva osoasa. Ryzneuta actioneaza la fel ca G-CSF si ajuta maduva osoasa sa produca mai multe
globule albe, tratand astfel neutropenia.

Ce beneficii a prezentat Ryzneuta pe parcursul studiilor?

Beneficiile Ryzneuta au fost evaluate in trei studii principale la care au participat paciente care au facut
chimioterapie mielotoxica (medicamente pentru tratarea cancerului care ucid celulele sanguine) pentru
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tratarea cancerului de san. Studiile au masurat numarul de zile in care pacientele au avut neutropenie
severa dupa inceperea chimioterapiei.

Intr-un studiu care a cuprins 122 de paciente, cele cirora li s-a administrat Ryzneuta au avut, in
medie, cu 2,9 mai putine zile de neutropenie severa in comparatie cu pacientele carora li s-a
administrat placebo (un preparat inactiv): 1,3 zile si, respectiv, 3,9 zile.

Intr-un al doilea studiu, care a cuprins 393 de paciente, cele cérora li s-a administrat Ryzneuta au fost
comparate cu pacientele carora li s-a administrat pegfilgrastim (alt medicament pentru tratarea
neutropeniei, care, la fel ca Ryzneuta, se administreaza tot o data per ciclu de chimioterapie): ambele
grupuri au avut in medie 0,2 zile de neutropenie severa.

Un al treilea studiu a fost efectuat la 242 de femei care aveau nevoie de chimioterapie dupa o
interventie chirurgicald pentru cancer de san. In acest studiu, pacientele cdrora li s-a administrat
Ryzneuta si cele carora li s-a administrat filgrastim (alt medicament pentru tratarea neutropeniei, care
se administreaza o data pe zi) au avut in medie 0,7 zile de neutropenie severa.

Care sunt riscurile asociate cu Ryzneuta?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ryzneuta, cititi prospectul.

Reactiile adverse asociate cu Ryzneuta sunt mai ales dureri de oase si musculare. Cea mai frecventa
reactie adversa (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt durerile de oase. Alte reactii
adverse (care pot afecta pana la 1 persoana din 10) sunt dureri de spate, articulare si de membre
(brate, maini, picioare si labele picioarelor).

De ce a fost autorizat Ryzneuta in UE?

La pacientele carora li s-a administrat chimioterapie pentru tratarea cancerului, Ryzneuta a redus
durata neutropeniei severe la fel de mult ca pegfilgrastimul si filgrastimul (alte tratamente disponibile)
si nu au fost identificate noi motive de ingrijorare privind siguranta comparativ cu ceea ce se cunoaste
pentru alte medicamente care contin G-CSF utilizate in practica clinica. Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Ryzneuta sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ryzneuta, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ryzneuta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ryzneuta sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ryzneuta

Informatii suplimentare cu privire la Ryzneuta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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