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Rhapsido (remibrutinib)
Pfehled pro pripravek Rhapsido ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Rhapsido a k cemu se pouziva?

Rhapsido je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé chronické spontanni kopfivky, coz je svédiva
vyrézka, kterd se objevuje bez zjevné pri¢iny a pretrvava po dobu nejméné 6 tydnl. Pouziva se

u dospélych, u nichz lIé¢ba H1 antihistaminiky (b&zna lécba alergickych piiznakd) nebyla dostate¢né
ucinna.

Pripravek Rhapsido obsahuje 1éCivou latku remibrutinib.

Ve

Jak se pripravek Rhapsido pouziva?
Vydej pripravku Rhapsido je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit I1ékaF, ktery ma
zkusSenosti s diagnostikou a Ié¢bou chronické spontanni kopfivky.

Pripravek Rhapsido je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji dvakrat denné Usty, a to dlouhodobé.
Lékar vSak pravidelné pfehodnocuje, zda je zapotiebi v [éCbé pokraCovat, a pokud po 24 tydnech
nedojde k zadné odpovédi, mize Ié¢bu ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rhapsido naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.
Jak prFipravek Rhapsido plsobi?

Léc&iva latka v pripravku Rhapsido, remibrutinib, plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany Brutonova
tyrosinkindza (BTK). Blokovanim tohoto enzymu pfipravek Rhapsido zabranuje uvolfiovani histaminu
a dalich latek, které zplsobuji zanét v téle, a zmirfiuje tak ptiznaky chronické spontanni kopFivky.

Jaké prinosy pfFipravku Rhapsido byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, ze pfipravek Rhapsido v porovnani s placebem (nedcinnym
pripravkem) zmirfuje pfiznaky chronické spontanni kopfrivky.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Do studii bylo zafazeno celkem 925 dospélych, ktefi trpéli chronickou spontanni kopfivkou po dobu
nejméné 6 mésicl a u nichZ Ié¢ba H1 antihistaminiky nebyla dostate¢né& G&inna. Pacientim byl
podavan pripravek Rhapsido, nebo placebo.

V obou studiich bylo hodnoceno zmirnéni ptiznakl ve formé svédéni a vyskytu koptivkovych pupenl
hld$ené pacienty pomoci standardni stupnice zvané ,tydenni skdre zavaznosti projevd kopfivky"
(UAS7, z angl. urticaria activity score over 7 days). Jedna se o stupnici od 0 (Zadné projevy kopfivky)
do 42 bodi (tézky pribéh koprivky).

V prvni studii se skére UAS7 po 12 tydnech Ié¢by snizilo u pacientt Ié€enych pfipravkem Rhapsido

v primé&ru o ptiblizné 20 bodd, zatimco u pacientl, ktefi uZivali placebo, o ptiblizné 14 bodd. Ve druhé
studii se skére UAS7 sniZilo p¥i 1é¢bé pripravkem Rhapsido v prdméru o pFiblizné 19 bodd, zatimco pfi
uzivani placeba o pFiblizné 12 bodd.

Studie provedené s pripravkem Rhapsido jsou podrobnéji popsény v hodnotici zpraveé pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Rhapsido?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Rhapsido je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rhapsido jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu
a krku, které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10), véetné nachlazeni a chfipky.

AZ u 1 osoby z 10 se mohou vyskytnout krvaceni, podlitiny, herpetické virové infekce, bolest hlavy,
nauzea (pocit na zvraceni), bolest bficha, bolest zad a horecka.

Na zakladé ceho byl pripravek Rhapsido registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Rhapsido vyznamné zmirfiuje pfiznaky chronické spontanni koprivky

u pacientd, u nichZ standardni 1é¢ba H1 antihistaminiky nebyla dostate¢né u¢inna. Udaje o dlouhodobé
ucinnosti lIécby jsou vsak vzhledem ke kratké dobé trvani studii omezené a po registraci bude
dlouhodoba ucinnost pripravku dale hodnocena. Nezadouci Ucinky pfipravku Rhapsido, véetné infekci
a krvacivych pfihod, jsou znadmymi nezadoucimi Gcinky Ié&ivych pFipravkd, které cili na BTK. Ptibalova
informace obsahuje doporuceni, jak tato rizika zvlddat. Po registraci bude dale hodnocena také
dlouhodoba bezpecnost pripravku Rhapsido.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Rhapsido pfevysSuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rhapsido?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Rhapsido, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rhapsido pribézné sledovany.
Podezireni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rhapsido jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Rhapsido

Dalsi informace o pripravku Rhapsido, vcetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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