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Rebif (béta-1a interferon)
A Rebif-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rebif és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Rebif a relapszald szklerdzis multiplexben (SM) szenveds betegek kezelésére alkalmazott gydgyszer.
Az SM olyan betegség, amelyben gyulladas karositja az idegek koértli védéburkot (demielinizacid) és
magukat az idegeket is. A relapszald SM esetében a betegnek a tlinetmentes idészakok kézott rohamai
(relapszusai) vannak. A Rebif hatasossagat nem relapszalé masodlagos progressziv SM-ben (az SM
relapszalé SM-et kovet6 fazisa) szenvedd betegeknél nem igazoltak.

A Rebif olyan betegeknél is alkalmazhatd, akiknél egyetlen alkalommal gyulladassal jaré demielinizacié
Iépett fel. Akkor alkalmazzak, ha az SM kialakuldasanak nagy a kockazata. A Rebif alkalmazasanak
megkezdése elbtt az orvosnak ki kell zarnia a tiinetek egyéb okait.

A Rebif hatdéanyaga a béta-1a interferon.

Hogyan kell alkalmazni a Rebif-et?

A Rebif csak receptre kaphato, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell
megkezdenie.

A Rebif oldatos injekcio formajaban, elretoltott injekcids fecskendbGkben, eléretoltott injekcios
tollakban és elektronikus befecskendez6 eszk6zben alkalmazandé patronokban kertil forgalomba.

A Rebif ajanlott adagja 44 mikrogramm hetente haromszor, bér ald adott injekciéban alkalmazva. A
22 mikrogrammos adag azoknak a betegeknek ajanlott, akik nem toleraljak a nagyobb adagot.

Az els6 Rebif-kezelés megkezdésekor az adagot a mellékhatasok elkeriilése érdekében a hetente
héromszor alkalmazott 8,8 mikrogrammos kezd6 adagrol lassan kell emelni.

Megfelel6 betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak az Rebif-injekciét. Az egyes injekcidk
beadasa el6tt, és az injekcidk beadasa utani 24 draban az orvos |az- és fajdalomcsillapité bevételét
javasolhatja az influenzahoz hasonld tinetek csokkentésére, amelyek a kezelés mellékhatasaként
jelentkezhetnek. Valamennyi beteg allapotat legaldbb kétévente egyszer felil kell vizsgalni.

A Rebif alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rebif?

A Rebif hatdéanyaga, a béta-1a interferon fehérje az interferonok azon csoportjaba tartozik, amelyeket a
szervezet természetes Uton termel a virusok és mas kérokozok lekiizdésére. SM esetén az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) rosszul miikodik, és megtamadja a
kozponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincveldt és a latdideget [a szembdl az agyba jeleket
kuldé ideg]), gyulladast valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat koriilvevo védbburkot. A Rebif
pontos hatdsmddja SM esetében még nem ismert, azonban Ugy tlnik, hogy a béta-1a interferon
lecsillapitja az immunrendszert és megel6zi az SM relapszusait.

Milyen elonyei voltak a Rebif alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rebif-et 560, relapszalé SM-ben szenvedd beteg bevonasaval tanulmanyoztak. A betegek az ezt
megel6z06 két évben legalabb két relapszust tapasztaltak. A betegek Rebif-et (22 mikrogramm vagy

44 mikrogramm) vagy placebot (hatdéanyag nélkili kezelés) kaptak két évig. A vizsgalat idétartamat
ezutan négy évre terjesztették ki. A Rebif hatékonyabbnak bizonyult a placebdénal a relapszalé SM
relapszusai szamanak cstkkentésében. Két év alatt a relapszusok szama a Rebif 22 mikrogrammos és
44 mikrogrammos adagjaival egyarant kortlbelll 30%-kal csékkent a placebdhoz képest, négy év alatt
pedig 22%-kal (Rebif 22 mikrogramm), illetve 29%-kal (Rebif 44 mikrogramm).

A Rebif-et masodlagos progressziv SM-ben szenvedd betegeknél is vizsgaltak. A Rebif-nek nem volt
szignifikans hatdsa a mozgaskorlatozottsag sulyosbodasanak mértékére, de a relapszusok aranya
korilbeltl 30%-kal csokkent. A mozgaskorlatozottsag sulyosbodasanak mértékére gyakorolt hatas csak
azoknak a betegeknek az esetében volt megfigyelhetd, akiknek a vizsgalat kezdetét megel6z6 két évben
relapszusuk volt.

A Rebif-et (hetente egyszer vagy haromszor 44 mikrogramm) szintén placebdval hasonlitottak 6ssze 515
olyan beteg esetében, akiknél egyszeri demielinizacio |épett fel. Az SM kialakulasanak valdszin(isége 24
hoénap alatt 62,5% volt a hetente hdromszor Rebif-et kapd betegeknél, illetve 75,5% a Rebif-et hetente
egyszer kezelteknél, szemben a placebot kapd betegek 85,8%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Rebif alkalmazasa?

A Rebif leggyakoribb mellékhatdasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az influenzaszer(
tiinetek, neutropénia, limfopénia és leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), vérszegénység (alacsony vorésvérsejtszam), fejfajas, az injekciéo beadasanak helyén
jelentkez6 gyulladas és mas reakciok, valamint a transzaminazok (majenzimek) emelkedett szintje.

A Rebif nem alkalmazhatd sulyos depresszidoban szenvedd, vagy 6ngyilkossagi gondolatokkal kiizd6
betegeknél.

A Rebif alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Rebif forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Rebif alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rebif biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rebif biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Rebif alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rebif alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Rebif-fel kapcsolatos egyéb informacio

1998. majus 4-én a Rebif az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Rebif-fel kapcsolatban tovabbi informécid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2019.
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