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Rytelo (imetelstat)
Przeglad wiedzy na temat leku Rytelo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rytelo i w jakim celu sie go stosuje

Rytelo jest lekiem stosowanym w leczeniu niedokrwistosci (niskiego poziomu czerwonych krwinek) u
0s0b dorostych z zespotami mielodysplastycznymi, grupg chordb, w przebiegu ktérych szpik kostny
wytwarza nieprawidtowe komorki krwi i zbyt matg liczbe zdrowych komérek.

Lek Rytelo stosuje sie u pacjentédw, u ktérych choroba nie wykazuje nieprawidtowosci cytogenetycznej
izolowanej delecji 5q (non-del 5q), ktérzy wymagajq regularnych transfuzji krwi i u ktérych ryzyko
rozwoju ostrej biataczki szpikowej (nowotworu krwi) jest od bardzo niskiego do $redniego. Lek stosuje
sie u pacjentow, u ktérych erytropoetyna (hormon pobudzajacy wytwarzanie krwinek czerwonych) nie
dziata wystarczajgco skutecznie lub u ktérych nie mozna zastosowac leczenia erytropoetyna.

Ze wzgledu na to, ze zespoty mielodysplastyczne sg zaburzeniami rzadko wystepujacymi, w dniu 27
lipca 2020 r. lek Rytelo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji
na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Rytelo jest imetelstat.

Jak stosowac lek Rytelo

Lek Rytelo podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym zwykle okoto dwdch godzin, raz na
cztery tygodnie. Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta i moze by¢ dostosowana w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych. Co najmniej 30 minut przed kazdym wlewem pacjentom nalezy
podawac leki zapobiegajace potencjalnym skutkom ubocznym wlewu lub ograniczajace je.

Przed podaniem kazdej dawki nalezy wykona¢ badanie petnej morfologii krwi i badania czynnosci
watroby. Po podaniu pierwszych dwdch dawek zaleca sie cotygodniowe badanie morfologii krwi.
Kobiety w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia powinny wykonac test cigzowy.

Leczenie nalezy przerwag, jesli po 24 tygodniach (szesciu dawkach) nie zmniejszy sie potrzeba
transfuzji krwi lub jesli dziatania niepozadane stang sie niemozliwe do zaakceptowania.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ prowadzone i monitorowane pod nadzorem
pracownikéw opieki zdrowotnej, majacych doswiadczenie w leczeniu choréb krwi.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rytelo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rytelo

Substancja czynna leku Rytelo, imetelstat, blokuje aktywnos$¢ enzymu zwanego telomerazg, ktory
wspomaga wzrost i podziat komorek. Blokujac telomeraze, lek ogranicza wzrost nieprawidtowych
komorek krwi i sprzyja ich obumieraniu.

Korzysci ze stosowania leku Rytelo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 178 oséb dorostych z zespotami mielodysplastycznymi
wymagajacych regularnych transfuzji krwi; oprocz leczenia wspomagajgcego pacjenci otrzymywali lek
Rytelo lub placebo (leczenie pozorowane).

Badanie wykazato, ze 36 sposréd 118 pacjentédw (30,5%) otrzymujacych lek Rytelo nie wymagato
transfuzji krwi przez co najmniej 8 tygodni, w poréwnaniu z 6 na 60 (10%) pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rytelo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rytelo znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rytelo (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: matoptytkowosc¢ (niski poziom ptytek krwi, sktadnikow przyczyniajacych sie
do krzepniecia krwi), neutropenia (niski poziom neutrofilow, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych
zakazenia), podwyzszony poziom enzyméw watrobowych (oznaka potencjalnego zaburzenia czynnosci
watroby), zmeczenie i bdl gtowy.

Niektore dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatania niepozadane
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: posocznica (gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, co
prowadzi do uszkodzenia narzaddw), zakazenie drog moczowych (zakazenie struktur gromadzacych i
odprowadzajacych mocz), migotanie przedsionkdw (nieregularne i nieskoordynowane skurcze gornych
komor serca), krwotok z przetyku (krwawienie z opuchnietych zyt w btonie wyscielajacej przetyk,
przewod prowadzacy z jamy ustnej do zotadka), omdlenia i matoptytkowosc.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rytelo w UE

Leczenie polegajace na czestych transfuzjach krwi moze prowadzi¢ do gromadzenia sie w organizmie
zelaza, co moze uszkadzac¢ narzady. Lek Rytelo moze zmniejszy¢ potrzebe transfuzji krwi u pacjentow
z zespotami mielodysplastycznymi, a jego dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do opanowania
przy zastosowaniu dodatkowych $rodkoéw, takich jak morfologia krwi i monitorowanie czynnosci
watroby.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rytelo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rytelo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rytelo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rytelo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rytelo sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rytelo

Dalsze informacje dotyczace leku Rytelo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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