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Rytelo (imetelstat)

Prehlad o lieku Rytelo a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Rytelo a na ¢o sa pouziva?

Rytelo je liek, ktory sa pouziva na liecbu anémie (nizkej hladiny ¢ervenych krviniek) u dospelych s
myelodysplastickymi syndrémmi, Co je skupina ochoreni, pri ktorych kostna dren vytvara abnormalne
krvinky a prilis malo zdravych krviniek.

Liek Rytelo sa pouziva u pacientov bez izolovanej cytogeneticej abnormality delécie 5q (nondel 5q) a s
potrebou pravidelnych krvnych transfazii, u ktorych existuje velmi nizke az stredné riziko vzniku
akutnej myeloidnej leukémie (rakoviny krvi). Pouziva sa u pacientov, u ktorych erytropoetin (hormon,
ktory stimuluje tvorbu éervenych krviniek) netdinkuje dostatoéne uspokojivo alebo ktori nemézu byt
lieCeni erytropoetinom.

Myelodysplastické syndrémy su zriedkavé, a preto bol liek Rytelo 27. jala 2020 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju
na webovej strénke agentlry EMA.

Liek Rytelo obsahuje lieCivo imetelstat.

Ako sa liek Rytelo pouziva?

Liek Rytelo sa podava formou infazie (na kvapkanie) do zily, zvycajne priblizne pocas dvoch hodin a
podava sa jedenkrat kazdé Styri tyzdne. Odporucana davka zavisi od hmotnosti pacienta a moze sa
upravit v pripade vedlajsich u¢inkov. Najmenej 30 minit pred kaZdou inflziou sa pacientom maju
podat lieky na prevenciu alebo zmiernenie potencidlnych vedlajsich G¢inkov infuzie.

Pred kazdou davkou sa ma vykonat kompletny krvny obraz a vySetrenie funkcie pe¢ene. Po prvych
dvoch davkach sa odporuca tyzdenny obraz krvi na zistenie poctu krviniek. Pred zacatim lieCby maju
Zeny, ktoré mozu otehnotniet, vykonat tehotensky test.

Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa potreba krvnych transfuzii po 24 tyzdfioch (Sest ddvok) neznizi alebo ak
sa vedlajsie Ucinky stanu neprijatelnymi.

Vydaj lieku Rytelo je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa ma podavat a monitorovat pod dohladom
zdravotnickych pracovnikov, ktori maju skusenosti s liecbou krvnych ochoreni.
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Viac informacii o pouziti lieku Rytelo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rytelo ucinkuje?

Liecivo lieku Rytelo, imetelstat, blokuje aktivitu enzymu nazyvaného telomeraza, ktory pomaha
bunkam rast a delit sa. Zablokovanim telomerdzy liek spomaluje rast abnormalnych krvnych buniek a
pomaha ich zabijat.

Aké prinosy lieku Rytelo boli preukazané v stuadiach?

Na hlavnej Stadii sa zGcastnilo 178 dospelych s myelodysplastickymi syndrémami, ktoré si vyZzadovali
pravidelné krvné transfuzie. Pacienti dostavali okrem podpornej starostlivosti aj liek Rytelo alebo
placebo (zdanlivy liek).

V Studii sa preukazalo, ze 36 zo 118 pacientov (30,5 %), ktorym sa podaval liek Rytelo, nepotrebovalo
krvnu transfuziu najmenej 8 tyzdriov v porovnani so 6 zo 60 (10 %) pacientov, ktorym sa podavalo
placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rytelo?

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

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Rytelo (ktoré mbzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dostiCiek, zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi),
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekciam), zvysena
hladina pedefiovych enzymov (priznak moznych problémov s pedefiou), Unava a bolest hlavy.
Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. Najéastejsie zadvazné vedlajsie ucinky (ktoré mozu
postihn(t aZ 1 osobu z 10) sU sepsa (ak sa baktérie a ich toxiny dostan( do krvi a vedd k poskodeniu
organov), infekcia mocovych ciest (zapal Struktur, ktoré zhromazduju a vylucuji moc), fibrilacia
predsieni (nepravidelné a nekoordinované kontrakcie srdcovych predsieni), krvacanie z ezofdgovych
varixov (krvacanie z opuchnutych zil vo vystelke ezofagu, trubice vedlcej z Ust do Zaludka), synkopa
(mdloby) a trombocytopénia.

Predo bol liek Rytelo povoleny v EU?

Lie¢ba ¢astymi krvnymi transfliziami méze viest k hromadeniu Zeleza v tele, ktoré moze poskodit
organy. Liek Rytelo méze znizit potrebu krvnych transfizii u pacientov s myelodysplastickymi
syndromami, pricom vedlajsie Gcinky lieku sa povazuju za kontrolovatelné pomocou zavedenych
dodatocnych opatreni, ako je pravidelny krvny obraz a sledovanie funkcie pecene.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rytelo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rytelo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rytelo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Rytelo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rytelo

Dalsie informécie o lieku Rytelo sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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