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Rhapsido (remibrutiniib)
Lihtne Ulevaade ravimist Rhapsido ja miks anti sellele ELis mutgiluba

Mis on Rhapsido ja milleks seda kasutatakse?

Rhapsido on ravim, mida kasutatakse kroonilise spontaanse urtikaaria raviks. Urtikaaria on sligelev
I66ve, mis esineb ilma ilmse pohjuseta ja kestab vdhemalt 6 nddalat. Ravimit kasutatakse
taiskasvanutel, kellel ravi H1-antihistamiinidega (allergiasimptomite standardravi) ei ole andnud
piisavat tulemust.

Rhapsido sisaldab toimeainet remibrutiniibi.

Kuidas Rhapsidot kasutatakse?

Rhapsido on retseptiravim. Ravi peab alustama kroonilise spontaanse urtikaaria diagnoosimises ja
ravis kogenud arst.

Rhapsidot turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse kaks korda 60péevas. Ravi on
pikaajaline, kuid arst hindab korraparaselt ravi jatkamise vajadust ja voib ravi peatada, kui 24 nadala
jooksul ei teki ravivastust.

Lisateavet Rhapsido kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Rhapsido toimib?

Rhapsido toimeaine remibrutiniib blokeerib ensitimi Brutoni tirosiinkinaasi (BTK). BTK blokeerimisega
peatab Rhapsido histamiini ja muude organismis poletikku pdhjustavate ainete vabanemise, mis
vahendab kroonilise spontaanse urtikaaria siimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Rhapsido kasulikkus?

Kahes pohiuuringus tdendati, et Rhapsido vdhendab kroonilise spontaanse urtikaaria simptomeid
vorreldes platseeboga (naiv ravim).
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Uuringutes osales kokku 925 taiskasvanut, kellel esines krooniline spontaanne urtikaaria vahemalt
6 kuu jooksul ja kellel ravi H1-antihistamiinidega ei toiminud piisavalt héasti. Nad said kas Rhapsidot voi
platseebot.

Mdlemas uuringus hinnati sligeluse ja ndgestdve siimptomite paranemist patsientide teadete pdhjal,
kasutades standardskaalat - urtikaaria aktiivsusskoori 7 paeva jooksul (UAS7). Skaala vahemik on 0
(urtikaaria puudub) kuni 42 (raskekujuline urtikaaria).

Parast 12-nadalast ravi véhenes UAS7 skoor esimeses uuringus Rhapsidot kasutanud patsientidel
keskmiselt ligikaudu 20 punkti vOrra ja platseebot saanud patsientidel keskmiselt ligikaudu 14 punkti
vorra. Teises uuringus vdhenes skoor Rhapsidoga keskmiselt ligikaudu 19 punkti vdrra ja platseeboga
keskmiselt ligikaudu 12 punkti vdrra.

Rhapsidoga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.
Mis on Rhapsido korvalnahud ja piirangud?

Rhapsido kdrvalnédhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rhapsido kdige sagedamad kdrvalndhud on néiteks llemiste hingamisteede infektsioonid (nina- ja
kurguinfektsioonid, mis vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st), sealhulgas kilmetus ja gripp.

Verejooks, verevalumid, herpesviirusinfektsioon, peavalu, iiveldus (halb enesetunne), kdhu- ja
seljavalu ning palavik voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Miks Rhapsido ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Rhapsido leevendab oluliselt kroonilise spontaanse urtikaaria simptomeid
patsientidel, kellel standardravi H1-antihistamiinidega ei toiminud piisavalt hasti. Ravi pikaajalise
efektiivsuse andmed on uuringute lihikese kestuse tottu siiski piiratud ja seda hinnatakse téiendavalt
parast milgiloa andmist. Rhapsido kdrvalndhud, sealhulgas infektsioonid ja verejooksud, on BTK-
vastaste ravimite teadaolevad korvalndhud; pakendi infolehel on nende riskide vahendamise
soovitused. Parast muigiloa andmist hinnatakse tdiendavalt ka Rhapsido pikaajalist ohutust.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Rhapsido kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Rhapsido ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Rhapsido ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Rhapsido kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Rhapsido
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Rhapsido kohta

Lisateave Rhapsido kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku pddeva asutusega.
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