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Ryzneuta (efbemalenograstim alfa)
Prehlad o lieku Ryzneuta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ryzneuta a na ¢o sa pouziva?

Ryzneuta je liek, ktory stimuluje tvorbu bielych krviniek. Liek sa pouziva na skratenie trvania
neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek) a zniZzenie vyskytu febrilnej neutropénie
(neutropénie s horuckou) u pacientov, ktori dostavaju cytotoxick( chemoterapiu (lieky na liecbu
rakoviny usmrcovanim buniek).

Liek Ryzneuta nie je urCeny na pouzitie u pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou ani
myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych sa tvoria velké mnozstva abnormalnych
krviniek).

Liek Ryzneuta obsahuje lieCivo efbemalenograstim alfa.
Ako sa liek Ryzneuta pouziva?

Vydaj lieku Ryzneuta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny alebo portch krvi. Podava sa vo forme injekcie pod kozu najmenej
24 hodin po skonceni kazdého cyklu chemoterapie.

Viac informacii o pouzivani lieku Ryzneuta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Ryzneuta Gcinkuje?

Chemoterapia moze spbsobit neutropéniu, ¢o mbze zvysit riziko infekcii. Liedivo lieku Ryzneuta,
efbemalenograstim alfa, sa velmi podoba proteinu s ndzvom faktor stimulujtci kolénie granulocytov
(G-CSF), ktory sa podiela na tvorbe bielych krviniek v kostnej dreni. Liek Ryzneuta Ucinkuje ako G-CSF
a pomaha kostnej dreni vytvarat viac bielych krviniek, ¢im lie¢i neutropéniu.

Aké prinosy lieku Ryzneuta boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Ryzneuta sa skimali v troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnili pacienti, ktori
dostavali myelotoxickli chemoterapiu (lieky na lieCbu rakoviny, ktoré zabijaju krvinky) na liecbu
rakoviny prsnika. V studiach sa meral pocet dni, pocas ktorych mali pacienti po zacati chemoterapie
zavaznu neutropéniu.
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V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 122 pacientov, sa u pacientov, ktorym sa podaval liek Ryzneuta,
zaznamenalo priemerne o 2,9 dila menej zavaznej neutropénie v porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo (zdanlivy liek): 1,3 dna, resp. 3,9 dna.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 393 pacientov, sa pacienti, ktori dostavali liek Ryzneuta,
porovnavali s pacientmi, ktori dostavali pegfilgrastim (iny liek na lieCbu neutropénie, ktory sa, podobne
ako liek Ryzneuta, podava aj jedenkrat za chemoterapeuticky cyklus): obidve skupiny mali v priemere
0,2 dna zadvaznej neutropénie.

Tretia Studia sa uskutocnila u 242 Zien, ktoré potrebovali chemoterapiu po operacii rakoviny prsnika. V
tejto Studii sa u pacientok, ktoré dostavali liek Ryzneuta a u pacientok, ktori dostavali filgrastim (iny
liek na lieCbu neutropénie, ktory sa podava raz denne), priemerne zaznamenalo 0,7 dfa zavaznej
neutropénie.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ryzneuta?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ryzneuta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie ucinky lieku Ryzneuta sa vacsinou tykaju bolesti kosti a svalov. Najcastejsi vedlajsi tcinok
(ktory moze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je bolest kosti. Dalsie vedlajsie Gcinky (ktoré mdzu
postihnUt aZ 1 osobu z 10) st bolest chrbta, kibov a konéatin (ramien, rik, ndh a chodidiel).

Preco bol liek Ryzneuta povoleny v EU?

U pacientov, ktori dostavali chemoterapiu na liecbu rakoviny, liek Ryzneuta skratil trvanie zavaznej
neutropénie tak, ako napriklad pegdfilgrastim a filgrastim (iné dostupné lieky), a v porovnani s tym, ¢o
je zname v pripade inych liekov obsahujucich G-CSF, ktoré sa pouzivaju v klinickej praxi, neboli
identifikované ziadne nové vyhrady tykajluce sa bezpecnosti. Eurdopska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Ryzneuta su vadsie ako rizikéd spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ryzneuta?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ryzneuta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ryzneuta sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ryzneuta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ryzneuta

Dalsie informécie o lieku Ryzneuta sa nachddzaji na webovej stranke agent(ry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryzneuta.
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