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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA@Neku Ristempa. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jel% lenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je@ nut praktické rady o tom, ako

pouzivat liek Ristempa. O

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouiivar@istempa, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oém ho lekéra, resp. lekarnika.
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Co je liek Ristempa a na ¢o sa

Ristempa je liek, ktory sa pouZiva u asightov s rakovinou na zmiernenie niektorych vedlajsich Gcinkov
ich lieCcby. Chemoterapia (Iiekz’n rakoviny), ktora je cytoxicka (zabija bunky), zabija tiez biele
krvinky, ¢o mdze vyvolat neut@g u (nizky pocet neutrofilov, typ bielych krviniek, ktoré bojujua proti
infekcii) a spbsobit infekcie«Li istempa sa pouziva na skratenie doby trvania neutropénie a znizenie
vyskytu febrilnej neutr neutropénie s horuckou).

Liek Ristempa sa ne e pouzivat u pacientov s chronickou myleoidnou leukémiou (rakovinou bielych
krviniek). Tento lie smu pouzivat ani pacienti s myelodysplatickymi syndromami (chorobami,
pri ktorych je @ukovanych prili$ vela bielych krviniek, ktoré mézu vyustit do leukémie).

Liek Riste obsahuje ucinnu latku pedfilgrastim. Tento liek je rovnaky ako liek Neulasta, ktory je uz
v Em'ﬁx j unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktora vyréba liek Neulasta, sthlasila s tym, aby sa jej
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Ako sa liek Ristempa pouziva?

Udaje pouzili pre liek Ristempa (tzv. informovany suhlas).

Vydaj lieku Ristempa je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou rakoviny alebo portch krvi.
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Liek Ristempa je dostupny ako injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach obsahujucich

6 mg pedfilgrastimu. Liek sa podava formou jednej podkoZnej 6 mg injekcie, a to priblizne 24 hodin
po ukonceni kazdého cyklu chemoterapie. Pacienti si liek m6zu vpichovat sami, ak na to boli nalezite
zaSkoleni.

Akym sposobom liek Ristempa Gcinkuje?

U&innu latku lieku Ristempa, pegfilgrastim, tvori filgrastim, ktory je velmi podobny ludskému proteinu
nazyvanému faktor stimulujuci granulocytové kolény (G-CSF), ktory bol pegylovany (naviazany

na chemicku latku nazyvanu polyetylénglykol). Filgrastim Ucinkuje tak, Ze podporuje kostnu dreﬁ,@
vytvarala vacsie mnozstvo bielych krviniek, ¢im zvysuje pocet bielych krviniek a prispieva k li "\
neutropénie. @

Filgrastim sa nachadza aj v inych liekoch, ktoré st uz niekolko rokov dostupné v Eurm&é uanii (EV).
KedZe pegfilgrastim obsahuje pegylovand formu filgrastimu, rychlost vylu¢ovania die la je nizSia,
¢o umozfiuje podavat liek menej ¢asto.

Aké prinosy lieku Ristempa boli preukazané v étudiéch@

Liek Ristempa bol skimany v dvoch hlavnych studiach, ktorych sa zy “@io 467 pacientok

s rakovinou prsnika, ktoré boli liecené cytoxickou chemoterapio “\/@jvoch studiach sa porovnavala
udinnost jednej injekcie lieku Ristempa s viacerymi injekciam Ls$~timu denne v priebehu kazdého
zo Styroch cyklov chemoterapie. Hlavnym meradlom ucinno doba trvania zdvaznej neutropénie
pocas prvého cyklu chemoterapie.

Liek Ristempa bol v skracovani doby trvania zévain%&ropénie taky ucinny ako filgrastim.
V obidvoch stadiach mali pacientky zavaznu neutr u v trvani priblizne 1,7 dna pocas prvého cyklu
chemoterapie v porovnani s priblizne piatimi a mimi driami, ked' sa nepouzival ziaden liek.

Akeé rizika sa spajaju s pouiivGQIieku Ristempa?

NajcastejsSie vedlajsie ucink kKt Ristempa (pozorované u viac ako 1 pacientky
z 10) je bolest kosti a s olest hlavy a nauzea (pocit nevolnosti). zoznam
vSetkych vedlajsich Gcinkov edzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek I@pa povoleny?

Vybor pre lieky na anne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Ristempa su vacsie
ako rizika spo%s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké o nia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku

Ristﬂ a?

I\Mtenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ristempa bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Ristempa vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf

Dalsie informacie o lieku Ristempa

Dria 13. aprila 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ristempa na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ristempa a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Ristempa, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sduhrnu: 04-2015 ° @
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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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