EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/547141/2019
EMEA/H/C/000136

Rebif (interferon beta-1a)
Pregled informacija o lijeku Rebif i zasto je odobren u EU-u

Sto je Rebif i za Sto se koristi?

Rebif je lijek koji se koristi za lijeCenje bolesnika s relapsnom multiplom sklerozom (MS). MS je bolest
u koje upala oStecuje zastitnu ovojnicu Zivaca (demijelinizacija) kao i same zZivce. Relapsni MS vrsta je
MS-a u kojoj bolesnik ima napade (relapse) izmedu razdoblja bez simptoma. Ucinkovitost lijeka Rebif
nije utvrdena u bolesnika sa sekundarnim progresivhim MS-om (vrstom MS-a koja se razvija nakon
relapsnog MS-a) koji nije relapsni.

Rebif se moze primjenjivati i u bolesnika koji su iskusili samo jedan napad demijelinizacije popracene
upalom. Koristi se kada se smatra da je bolesnik u velikoj opasnosti od razvoja MS-a. Prije uporabe lijeka
Rebif lijecnik mora iskljuciti druge uzroke simptoma.

Rebif sadrzi djelatnu tvar interferon beta-1a.
Kako se Rebif primjenjuje?

Rebif se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti lijecnik s iskustvom u lijeCenju MS-a.

Rebif je dostupan u obliku otopine za injekciju u napunjenim Strcaljkama, napunjenim brizgalicama i
ampulama za uporabu u uredaju za elektronic¢ko ubrizgavanje.

Preporucena doza lijeka Rebif iznosi 44 mikrograma tri puta tjedno primjenom potkozne injekcije. Doza
od 22 mikrograma preporuca se bolesnicima koji ne podnose visu dozu lijeka.

Na pocetku terapije lijekom Rebif dozu je potrebno polako povecavati s pocetne doze od
8,8 mikrograma tri puta tjedno kako bi se izbjegle nuspojave.

Bolesnici si mogu sami ubrizgavati Rebif nakon sto produ odgovarajuéu obuku. Lije¢nik bolesniku moze
savjetovati da uzima lijek protiv bolova i vrucice prije svake injekcije te tijekom 24 sata nakon injekcije
za sprecCavanje simptoma nalik gripi koji se mogu javiti kao nuspojava terapije. Stanje svih bolesnika
trebalo bi ocijeniti barem jednom svake dvije godine.

Vise informacija o primjeni lijeka Rebif procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Rebif?

Djelatna tvar lijeka Rebif bjelancevina je naziva interferon beta-1a iz skupine interferona koje tijelo
prirodno proizvodi kako bi se lakSe borilo protiv virusa i drugih napada. Kod MS-a imunosni sustav
(prirodna obrana tijela) ne radi ispravno i napada dijelove srediSnjeg ziv¢anog sustava (mozak,
kraljezni¢nu mozdinu i opticki Zivac [Zivac koji Salje signale iz oka u mozak]) sto uzrokuje upalu koja
oStecuje Zivce i njihove ovojnice. Jos uvijek nije potpuno poznato na koji nacin lijek Rebif djeluje kod MS-
a, ali ¢ini se da djelatna tvar interferon beta-1a smiruje imunosni sustav i sprjeCava relapse MS-a.

Koje su koristi od lijeka Rebif utvrdene u ispitivanjima?

Rebif je ispitivan na 560 bolesnika s relapsnim MS-om. Bolesnici su iskusili barem dva relapsa u
prethodne dvije godine. Bolesnici su primili ili Rebif (22 ili 44 mikrograma) ili placebo (prividno lijecenje)
tijekom dvije godine. Ispitivanje je zatim produljeno na Cetiri godine. Rebif je bio ucinkovitiji od placeba u
smanjenju broj relapsa kod relapsnog MS-a. Broj relapsa smanjen je za oko 30 % tijekom dvije godine i
za Rebif od 22 mikrograma i za onaj od 44 mikrograma u usporedbi s placebom, te za 22 % (Rebif od

22 mikrograma) i 29 % (Rebif od 44 mikrograma) tijekom cetiri godine.

Rebif je takoder ispitivan u bolesnika sa sekundarnim progresivnim MS-om. Rebif nije imao znacajnog
ucinka na progresiju invalidnosti, ali se stopa relapsa smanjila za oko 30 %. Zabiljezen je odredeni ucinak
na progresiju invaliditeta, ali samo u bolesnika koji su iskusili relapse u dvije godine prije pocetka
ispitivanja.

Rebif (od 44 mikrograma primjenjivanog jednom do tri puta tjedno) takoder je usporeden s placebom u
515 bolesnika koji su iskusili samo jedan napad demijelinizacije. Vjerojatnost da ¢e se razviti MS tijekom
24 mjeseca iznosila je 62,5 % u bolesnika koji su primali Rebif tri puta tjedno i 75,5 % u bolesnika koji
su primali Rebif jednom tjedno u usporedbi s 85,8 % u bolesnika koji su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Rebif?

Najcesée nuspojave lijeka Rebif (koje se mogu javiti u visSe od 1 na 10 osoba) jesu simptomi sli¢ni gripi,
neutropenija, limfopenija i leukopenija (nizak broj bijelih krvnih stanica), trombocitopenija (niska razina
trombocita), anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica), glavobolja, upala i druge reakcije na mjestu
injiciranja te poviSene transaminaze (jetreni enzimi).

Lijek Rebif ne smiju uzimati bolesnici s teSkom depresijom ili osobe koje razmisljaju o samoubojstvu.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljezenih pri primjeni lijeka Rebif potraZite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Rebif odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Rebif nadmasuju s njim povezane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju da bi se osigurala sigurna i ucinkovita primjena
lijeka Rebif?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rebif nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rebif kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Rebif pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Rebif

Lijek Rebif dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 4. svibnja 1998.

ViSe informacija o lijeku Rebif dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2019.

Rebif (interferon beta-1a)
EMA/547141/2019 Stranica 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rebif

	Što je Rebif i za što se koristi?
	Kako se Rebif primjenjuje?
	Kako djeluje Rebif?
	Koje su koristi od lijeka Rebif utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Rebif?
	Zašto je lijek Rebif odobren u EU-u?
	Koje se mjere poduzimaju da bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Rebif?
	Ostale informacije o lijeku Rebif

