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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings ollet (EPAR) for Ristempa.
Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera annande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hu w. pa ska anvandas.

Praktisk information om hur Ristempa ska anvéandas finns j ksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. Q
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Vad ar Ristempa och vad anvan‘disgfdr?

*
Ristempa ar ett lakemedel som ges till c&k patienter for att hjalpa dem med vissa biverkningar av
deras behandling. Kemoterapi (Iakq{%I for behandling av cancer) som ar cytotoxisk (celldédande)

dédar aven vita blodkroppar, viLkSa

blodkroppar som motverkar infektioner) och utveckling av infektioner. Ristempa anvéands for att

leda till neutropeni (laga halter av neutrofiler, en typ av vita

*
minska varaktigheten av n‘% eni och férekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber).

Ristempa far inte ges # tienter med kronisk myeloisk leukemi (cancer i de vita blodkropparna). Det
far heller inte ges enter med myelodysplastiska syndrom (en sjukdom dar féor manga vita
blodkroppar pro s, vilket kan utvecklas till leukemi).

Ristempa ir@ler den aktiva substansen pedfilgrastim. Lakemedlet ar detsamma som Neulasta, som
redan g s i EU. Foretaget som tillverkar Neulasta har godkant att de vetenskapliga uppgifterna
for |2 let kan anvandas for Ristempa (informerat samtycke).

I—Nanvan ds Ristempa?

Ristempa ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av lakare med erfarenhet av
behandling av cancer och sjukdomar i blodet.
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Ristempa finns som en injektionsvatska, l0sning i forfyllda sprutor innehallande 6 mg pegdfilgrastim.
Det ges som en enda 6 mg injektion under huden omkring 24 timmar efter slutet av varje
kemoterapicykel. Patienterna kan ge sig sjalva injektioner om de har fatt se hur de ska gora.

Hur verkar Ristempa?

Den aktiva substansen i Ristempa, pedfilgrastim, bestar av filgrastim, som ar mycket likt ett manskligt
protein som kallas granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) och som har "pegylerats” (fasts vid ett
kemiskt amne som kallas polyetylenglykol). Filgrastim verkar genom att stimulera benmargen att

producera fler vita blodkroppar, sa att antalet vita blodkroppar 6kar och neutropenin behandlas.
*

Filgrastim har varit tillgangligt i andra lakemedel i EU i ett antal ar. Eftersom lakemedlet aE p at
till pedfilgrastim fors det ut lAngsammare ur kroppen, vilket gor att lakemedlet kan ges m lan.

*
Vilken nytta med Ristempa har visats i studierna? . \&

Ristempa har undersokts i tva huvudstudier pd 467 patienter med brdstcancer ehandlades med
cytotoxisk kemoterapi. | bada studierna jamfordes en enda injektion av Ri a med flera dagliga
injektioner av filgrastim under var och en av fyra kemoterapicykler. Det aste mattet pa effekt var
varaktigheten av svar neutropeni under den forsta kemoterapicykelnQ

*
*
Ristempa var lika effektivt som filgrastim nar det géllde att mins @raktigheten av svar neutropeni. |
bada studierna hade patienterna svar neutropeni i omkring 1 ar under deras forsta

kemoterapicykel, jamfért med omkring fem till sju dagar et av lakemedlen anvandes.
Vilka ar riskerna med Ristempa? @ %
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ri pa (ses hos fler an 1 av 10 patienter), ar skelett-

och muskelsmarta, huvudvark och iIIaméQn Qﬂ listandig forteckning dver biverkningar och
restriktioner finns i bipacksedeln. \‘f ,'

Varfor godkanns Ristemp @

>
Kommittén for humanlékemeq@(\HMP) fann att nyttan med Ristempa ar stdrre an riskerna och
*
rekommenderade att Rister@ skulle godkénnas for forséljning i EU.

Vad gors for %@rantera saker och effektiv anvandning av Ristempa?

n har tagits fram for att se till att Ristempa anvands sa sdkert som mdjligt. 1
na plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for

En riskhanteri
enlighet m
anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

RistempE®l
‘0
| sar@ fattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Ristempa

Den 13 april 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Ristempa
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Ristempa finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Ristempa
EMA/244396/2015 Page 2/3


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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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