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Rhapsido (remibrutinib)
A Rhapsido-ra vonatkozo6 kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Rhapsido és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Rhapsido-t a krénikus spontan csalankiités kezelésére alkalmazzak. Ez egy viszketd kiltés, amely
nyilvanvald kivaltd ok nélkil [ép fel, és legaldbb 6 hétig tart. Olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a
H1 antihisztaminnal (allergids tlinetek esetén gyakori kezelés) végzett kezelés nem volt kelléen
hatdsos.

A Rhapsido hatdéanyaga a remibrutinib.

Hogyan kell alkalmazni a Rhapsido-t?

A Rhapsido csak receptre kaphatd, és a kezelést a krdnikus spontan csalankilités diagnosztizalasaban
és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

A Rhapsido tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta kétszer kell bevenni. Ez egy
hosszu tavu kezelés; azonban az orvos rendszeresen Ujraértékeli a kezelés folytatdsanak
szlikségességét, és 24 hét elteltével ledllithatja a kezelést, ha nem jelentkezik terapias valasz.

A Rhapsido alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rhapsido?

A Rapsido hatéanyaga, a remibrutinib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a Bruton-féle tirozin-
kindznak (BTK) nevezett enzimet. A BTK gatldsa révén a Rapsido megakadalyozza a hisztamin és mas,
gyulladast okozé anyagok felszabaduldsat a szervezetben, ami csdkkenti a krénikus spontan
csalankiutés tlineteit.
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Milyen el6nyei voltak a Rhapsido alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a Rapsido a placebdhoz (hatéanyag nélkili kezelés) képest
csOkkenti a kronikus spontan csalankitités tineteit.

A vizsgalatokban Gsszesen 925 olyan felnétt vett részt, akik legalabb 6 héonapig krénikus spontan
csalankitutésben szenvedtek, és akiknél a H1 antihisztamin-kezelés nem volt elég hatasos. A betegek
Rapsido-t vagy placebét kaptak.

Mindkét vizsgalat a viszketés és a csalankiltés tiineteinek javulasat értékelte a betegek jelentése
szerint, a ,7 napos csalankittési aktivitasi pontszamnak” (UAS7) nevezett standard skala
alkalmazasaval. A skala 0-t6l (nincs csalankitités) 42-ig (sulyos csalankitités) terjed.

12 hetes kezelést kévetlen az elsé vizsgdlatban az UAS7 pontszam atlagosan korilbelll 20 ponttal
csOkkent a Rhapsido-t szed6 betegeknél, mig a placebot szed6knél atlagosan kortlbelll 14 ponttal
csOkkent. A masodik vizsgalatban a Rhapsido esetében a pontszam atlagosan korilbelll 19 ponttal
csokkent, mig a placebo esetében atlagosan kortilbelll 12 ponttal.

A Rhapsido-val végzett vizsgalatokat a gydgyszer értékell jelentése ismerteti részletesebben.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Rhapsido alkalmazasa?

A Rhapsido alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Rapsido leggyakoribb mellékhatasai a fels6 1éguti fert6zések (orr- és torokfert6zés, amely 10 beteg
kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet), beleértve a megfazast és az influenzat.

Vérzés, véralafutds, herpeszvirus fert6zés, fejfajas, hanyinger, hasi fajdalom és hatfajdalom, valamint
laz 10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték a Rhapsido forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Rhapsido bizonyitottan jelent&sen javitja a krénikus spontén csalankilités tlineteit olyan betegeknél,
akiknél a standard H1 antihisztamin kezelés nem volt elég hatdsos. A kezelés hosszu tavu
hatasossagara vonatkozo6 adatok azonban a vizsgalatok rovid id6tartama miatt korlatozottak, és ezeket
az engedélyezést kovetben tovabb fogjdk értékelni. A Rapsido mellékhatésai, beleértve a fertézéseket
és a vérzéses eseményeket, a BTK-t célzé gyodgyszerek ismert mellékhatasai; a betegtajékoztatd az
ilyen kockazatok kezelésére vonatkozo ajanlasokat is tartalmaz. A Rhapsido hosszu tavu
biztonsdgossagat az engedélyezést kovetben tovabb fogjak értékelni.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Rhapsido alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rhapsido biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rhapsido biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.
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A Rhapsido alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rhapsido alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rhapsido-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rhapsido-val kapcsolatban tovabbi informacio, beleértve a betegtajékoztatot és az értékels jelentést,
az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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