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Súhrn správy EPAR pre verejnosť 

Ristempa 
pegfilgrastím 

Tento dokument je súhrn Európskej verejnej hodnotiacej správy (EPAR) o lieku Ristempa. Vysvetľuje, 
akým spôsobom agentúra vyhodnotila liek s cieľom odporučiť jeho povolenie na uvedenie na trh v EÚ 
a podmienky jeho používania. Účelom tohto dokumentu nie je poskytnúť praktické rady o tom, ako 
používať liek Ristempa. 

Ak pacienti potrebujú praktické informácie o používaní lieku Ristempa, nájdu ich v písomnej informácii 
pre používateľa alebo sa môžu obrátiť na svojho ošetrujúceho lekára, resp. lekárnika. 

 

Čo je liek Ristempa a na čo sa používa? 

Ristempa je liek, ktorý sa používa u pacientov s rakovinou na zmiernenie niektorých vedľajších účinkov 
ich liečby. Chemoterapia (lieky na liečbu rakoviny), ktorá je cytoxická (zabíja bunky), zabíja tiež biele 
krvinky, čo môže vyvolať neutropéniu (nízky počet neutrofilov, typ bielych krviniek, ktoré bojujú proti 
infekcii) a spôsobiť infekcie. Liek Ristempa sa používa na skrátenie doby trvania neutropénie a zníženie 
výskytu febrilnej neutropénie (neutropénie s horúčkou). 

Liek Ristempa sa nemôže používať u pacientov s chronickou myleoidnou leukémiou (rakovinou bielych 
krviniek). Tento liek nesmú používať ani pacienti s myelodysplatickými syndrómami (chorobami, 
pri ktorých je produkovaných príliš veľa bielych krviniek, ktoré môžu vyústiť do leukémie). 

Liek Ristempa obsahuje účinnú látku pegfilgrastím. Tento liek je rovnaký ako liek Neulasta, ktorý je už 
v Európskej únii (EÚ) povolený. Spoločnosť, ktorá vyrába liek Neulasta, súhlasila s tým, aby sa jej 
vedecké údaje použili pre liek Ristempa (tzv. informovaný súhlas). 

Ako sa liek Ristempa používa? 

Výdaj lieku Ristempa je viazaný na lekársky predpis a liečbu má začať a sledovať lekár, ktorý má 
skúsenosti s liečbou rakoviny alebo porúch krvi. 
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Liek Ristempa je dostupný ako injekčný roztok v naplnených injekčných striekačkách obsahujúcich 
6 mg pegfilgrastímu. Liek sa podáva formou jednej podkožnej 6 mg injekcie, a to približne 24 hodín 
po ukončení každého cyklu chemoterapie. Pacienti si liek môžu vpichovať sami, ak na to boli náležite 
zaškolení. 

Akým spôsobom liek Ristempa účinkuje? 

Účinnú látku lieku Ristempa, pegfilgrastím, tvorí filgrastím, ktorý je veľmi podobný ľudskému proteínu 
nazývanému faktor stimulujúci granulocytové kolóny (G-CSF), ktorý bol pegylovaný (naviazaný 
na chemickú látku nazývanú polyetylénglykol). Filgrastím účinkuje tak, že podporuje kostnú dreň, aby 
vytvárala väčšie množstvo bielych krviniek, čím zvyšuje počet bielych krviniek a prispieva k liečbe 
neutropénie.  

Filgrastím sa nachádza aj v iných liekoch, ktoré sú už niekoľko rokov dostupné v Európskej únii (EÚ). 
Keďže pegfilgrastím obsahuje pegylovanú formu filgrastímu, rýchlosť vylučovania lieku z tela je nižšia, 
čo umožňuje podávať liek menej často. 

Aké prínosy lieku Ristempa boli preukázané v štúdiách? 

Liek Ristempa bol skúmaný v dvoch hlavných štúdiách, ktorých sa zúčastnilo 467 pacientok 
s rakovinou prsníka, ktoré boli liečené cytoxickou chemoterapiou. V obidvoch štúdiách sa porovnávala 
účinnosť jednej injekcie lieku Ristempa s viacerými injekciami filgrastímu denne v priebehu každého 
zo štyroch cyklov chemoterapie. Hlavným meradlom účinnosti bola doba trvania závažnej neutropénie 
počas prvého cyklu chemoterapie. 

Liek Ristempa bol v skracovaní doby trvania závažnej neutropénie taký účinný ako filgrastím. 
V obidvoch štúdiách mali pacientky závažnú neutropéniu v trvaní približne 1,7 dňa počas prvého cyklu 
chemoterapie v porovnaní s približne piatimi až siedmimi dňami, keď sa nepoužíval žiaden liek. 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Ristempa? 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Ristempa (pozorované u viac ako 1 pacientky 
z 10) je bolesť kostí a svalov, bolesť hlavy a nauzea (pocit nevoľnosti). Zoznam 
všetkých vedľajších účinkov a obmedzení sa nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Prečo bol liek Ristempa povolený? 

Výbor pre lieky na humánne použitie (CHMP) agentúry rozhodol, že prínosy lieku Ristempa sú väčšie 
ako riziká spojené s jeho používaním a odporučil udeliť povolenie na jeho používanie v EÚ. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku 
Ristempa? 

Na zaistenie čo najbezpečnejšieho používania lieku Ristempa bol vypracovaný plán riadenia rizík. 
Na základe tohto plánu boli do súhrnu charakteristických vlastností lieku a písomnej informácie 
pre používateľa zahrnuté informácie o bezpečnosti lieku Ristempa vrátane príslušných opatrení, ktoré 
majú zdravotnícki pracovníci a pacienti dodržiavať. 

Viac informácií sa nachádza v súhrne plánu riadenia rizík. 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf
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Ďalšie informácie o lieku Ristempa 

Dňa 13. apríla 2015 Európska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ristempa na trh platné 
v celej Európskej únii.  

Úplné znenie správy EPAR o lieku Ristempa a súhrn plánu riadenia rizík sa nachádzajú na webovej 
stránke agentúry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment 
reports. Ak potrebujete ďalšie informácie o liečbe liekom Ristempa, prečítajte si písomnú informáciu 
pre používateľa (súčasť správy EPAR) alebo sa obráťte na svojho ošetrujúceho lekára, resp. lekárnika. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 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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