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Rebif (interferonibeeta-1a)
Yleistiedot Rebifista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Rebif on ja mihin sita kaytetaan?

Rebif on ladke, jota kaytetaan relapsoivan (aaltomaisesti etenevan) multippeliskleroosin (MS-taudin)
hoitoon. Multippeliskleroosi on tauti, jossa tulehdus vaurioittaa hermoja ympardéivaa suojakerrosta
(demyelinaatio) seka hermoja. Relapsoiva eli aaltomaisesti eteneva multippeliskleroosi on MS-taudin
muoto, jossa potilaalla on aaltomaisesti ilmenevia sairauden pahenemisvaiheita (relapseja) ja niiden
vdlissa oireettomia jaksoja. Rebifin ei ole osoitettu tehoavan sekundaarisesti etenevaa MS-tautia (MS-
taudin muoto, joka kehittyy relapsoivan MS-taudin jalkeen) sairastaviin potilaisiin, joille ei tule
pahenemisvaiheita.

Rebifid voidaan antaa myds potilaille, joilla on ollut yksi demyelinaatioepisodi yhdistettyna
tulehdukseen. Ladketta kdytetdan, kun potilaalla todetaan olevan korkea riski MS-taudin
kehittymiseen. Ladkareiden on ennen Rebifin maaraamista suljettava pois muut oireiden syyt.

Rebifin vaikuttava aine on interferonibeeta-1a.

Miten Rebifia kdytetaan?

Rebifia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta MS-
taudin hoitamisesta.

Rebif on saatavissa injektioliuoksena esitdytetyissa injektioruiskuissa, esitaytettyind kynina ja
patruunoina kaytettavaksi sahkdisessa injektiolaitteessa.

Rebifin suositeltu annos on 44 mikrogrammaa kolme kertaa viikossa ihon alle injektoituna. 22
mikrogramman annosta suositellaan potilaille, jotka eivat sieda suurempaa annosta.

Kun Rebif-hoito aloitetaan ensimmadistd kertaa, on annosta nostettava hitaasti kolme kertaa viikossa
annettavasta 8,8 mikrogramman aloitusannoksesta, jotta voitaisiin valttda haittavaikutukset.

Potilaat voivat injektoida Rebifid itse saatuaan siihen opastuksen. Ladkari saattaa maarata potilaalle
ennen jokaista injektiokertaa ja 24 tunnin ajan injektion jdlkeen otettavaa kuumetta alentavaa
kipulddketta lievittamaan hoidon haittavaikutuksena mahdollisesti ilmenevia flunssaa muistuttavia oireita.
Kaikkia potilaita on arvioitava vahintaan kerran kahdessa vuodessa.

Lisatietoja Rebifin kdytdsta saa pakkausselosteesta, ladkariltd tai apteekista.
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Miten Rebif vaikuttaa?

Rebifin vaikuttava aine on proteiini interferonibeeta-1a, eras interferoniryhma, jota keho pystyy
tuottamaan luonnollisesti torjumaan viruksia ja muita taudinaiheuttajia. MS-taudissa immuunijarjestelma
(kehon luonnollinen puolustusjarjestelma) ei toimi oikealla tavalla ja hyokkaa keskushermoston osia
vastaan (aivot, selkdydin ja nakéhermo [hermo, joka Idhettda silman signaaleja aivoihin]), aiheuttaen
tulehduksen, joka vaurioittaa hermoja ja niitda ymparoivaa suojakerrosta. Viela ei tiedeta taysin, miten
Rebif toimii MS-taudin hoidossa, mutta sen sisdltéma vaikuttava aine interferonibeeta-1a nayttaa
rauhoittavan immuunijarjestelmaa ja ehkdisevan siten MS-tautiin liittyvia pahenemisvaiheita.

Mita hyotya Rebifista on havaittu tutkimuksissa?

Rebifid on tutkittu 560:1la MS-tautia sairastavalla potilaalla. Potilailla oli ollut véhintadn kaksi sairauden
pahenemisvaihetta viimeisen kahden vuoden aikana. Potilaat saivat joko Rebifia (22 tai 44
mikrogrammaa) tai lumeladkettd kahden vuoden ajan. Tutkimusta jatkettiin neljaan vuoteen. Rebif
vahensi lumeldaaketta tehokkaammin relapsoivan MS-taudin pahenemisvaiheiden lukumaaraa. Sairauden
pahenemisvaiheiden todettiin vahentyneen kahden vuoden aikana noin 30 prosenttia Rebifin 22 ja 44
mikrogramman annoksilla lumelddkkeeseen verrattuna, ja neljan vuoden aikana 22 prosenttia 22
mikrogramman annoksella ja 29 prosenttia 44 mikrogramman annoksella.

Rebifia on myos tutkittu potilailla, jotka sairastavat sekundaarisesti etenevaa MS-tautia. Rebifilla ei ole
merkittdvaa vaikutusta toimintahairididen kehittymiseen, mutta sairauden pahenemisvaiheiden
lukumaara vaheni noin 30 prosenttia. Jonkinlaista tehoa toimintahairididen kehittymiseen todettiin, mutta
vain potilailla, joilla oli ollut sairauden pahenemisvaiheita kahden vuoden aikana ennen tutkimuksen
aloittamista.

Rebifin (44 mikrogrammaa annettuna kerran tai kolme kertaa viikossa) vaikutusta on verrattu myds
lumeladkkeen vaikutukseen 515 potilaalla, joilla oli ollut yksi demyelinaatioepisodi. MS-taudin
kehittymisen todenndkdisyys 24 kuukauden aikana oli 62,5 prosenttia potilailla, joille annettiin Rebifia
kolme kertaa viikossa ja 75,5 prosenttia potilailla, joille annetiin Rebifia kerran viikossa, kun lumelaaketta
saaneilla potilailla tama oli 85,8 prosenttia.

Mita riskeja Rebifiin liittyy?

Rebifin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd)
ovat flunssaa muistuttavat oireet, neutropenia, lymfopenia ja leukopenia (alhainen veren valkosolujen
maara), trombosytopenia (alhainen verihiutaleiden maara), anemia (alhainen veren punasolujen maara),
pdansarky, tulehdus ja muut oireet injektiokohdassa seka transaminaasin (maksan entsyymien)
kohoaminen.

Rebifia ei saa antaa potilaille, jotka sairastavat vakavaa masennusta tai joilla on ollut itsemurha-
ajatuksia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rebifin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Rebif on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Rebifin hydty on sen riskeja suurempi ja ettd sille voidaan myoéntaa
myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Rebifin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, jotta
Rebifin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Rebifin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Rebifista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoa Rebifista

Rebif sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 4. toukokuuta 1998.

Lisatietoa Rebifista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2019.
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