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Rebif (interferonas beta-1a)
Rebif apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Rebif ir kam jis vartojamas?

Rebif - tai vaistas, kuriuo gydomi recidyvuojancia iSsétine skleroze (IS) sergantys pacientai. ISsétiné
sklerozé (IS) - tai liga, kuria sergant uzdegimas pazeidzia nervy apsauginj sluoksnj (demielinizacija) ir
pacius nervus. Recidyvuojanti IS - tai tokia ligos forma, kai pacientui pasireiskia priepuoliai (atkryciai)
tarp laikotarpiu, kai simptomy néra. Nejrodyta, kad Rebif veiksmingas pacientams, kuriems
diagnozuota antriné progresuojanti IS (po recidyvuojancios iSsétinés sklerozés pasireiskiancios IS
rasis), kuri néra recidyvuojanti.

Rebif taip pat galima skirti pacientams, kuriems vieng kartg pasireisSké demielinizacijos ir uzdegimo
priepuolis. Jo skiriama, kai pacientui kyla didelé IS iSsivystymo rizika. Pries skirdamas Rebif gydytojas
turi jsitikinti, kad tai néra kity ligy simptomai.

Rebif sudétyje yra veikliosios medziagos interferono beta-1a.

Kaip vartoti Rebif?

Rebif galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turety pradeéti gydytojas, turintis IS gydymo
patirties.

Gaminamas Rebif injekcinis tirpalas uzpildytuose Svirkstuose, Svirkstikliuose ir uztaisuose, kurie
naudojami su elektronine SvirkStimo priemone.

Rekomenduojama Rebif dozé yra 44 mikrogramai, suleidZziama po oda tris kartus per savaite. 22
mikrogramy Rebif dozé rekomenduojama didesnés dozés netoleruojantiems pacientams.

Pradedant gydyma Rebif pradiné 8,8 mikrogramo tris kartus per savaite dozé didinama pamazu, kad
blty iSvengta sSalutinio poveikio reiskiniy.

ISmokyti atlikti Rebif injekcija, pacientai $j vaistag gali susisSvirksti patys. Gydytojas gali patarti pacientui
pries kiekvieng injekcijg ir praéjus 24 valandoms po jos iSgerti kars¢iavima mazinandiy,
nuskausminamuyjy ir taip sumazinti | gripg panasius simptomus, kurie gali pasireiksti kaip Salutinis
poveikis. Visy pacienty biklé turi biiti vertinama maziausiai kas dvejus metus.

Daugiau informacijos apie Rebif vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Rebif?

Veiklioji Rebif medziaga baltymas interferonas beta-1a priklauso interferony grupei, kurie yra natiralios
organizmo gaminamos medziagos, padedancios kovoti su virusinémis infekcijomis ir kitais ligy
sukéléjais. Sergant iSsétine skleroze imuninés sistemos (natiralios organizmo apsaugos) veikla sutrinka
ir ji puola centrinés nervy sistemos dalis (smegenis, stuburo smegenis ir optinj nerva, siunciantj
signalus i$ akies | smegenis), taip sukeldama uzdegimag, kuris pazeidzia nervus ir apsauginj jy sluoksnj.
Kol kas tiksliai neZinoma, kaip Rebif veikia IS, ta¢iau manoma, kad veiklioji medziaga interferonas beta-
1a, stabilizuoja imunine sistema ir padeda iSvengti IS atkryciy.

Kokia Rebif nauda nustatyta tyrimy metu?

Rebif poveikis tirtas su 560 recidyvuojancia IS serganciy pacienty, kuriems per pastaruosius dvejus
metus pasireiské bent du ligos atkryciai. Pacientai dvejus metus buvo gydomi Rebif (22 arba 44
mikrogramy dozémis) arba placebu (preparatu be veikliosios medZiagos). Véliau tyrimas pratestas iki
ketveriy mety. Rebif buvo veiksmingesnis nei placebas mazinant recidyvuojancia IS sergantiems
pacientams pasireiskianciy atkryciy skaiciy. Per dvejus metus atkryCiy sumazéjo apie 30 proc. Rebif 22
ir 44 mikrogramy, dozes vartojusiy pacienty, palyginti su placebu, ir 22 proc. (Rebif 22 mikrogramy,
doze) ir 29 proc. (Rebif 44 mikrogramy doze) ketverius metus vartojusiy pacienty.

Taip pat tirtas Rebif poveikis antrine progresine IS sergantiems pacientams. Nejgalumo progresavimui
Rebif neturéjo Zymaus poveikio, bet sumazino atkryciy daznj apie 30 proc. Nedidelis poveikis nejgalumo
progresavimui pastebétas tik su tais pacientais, kurie dvejus metus pries tyrimo pradzig patyré
atkryciy.

Rebif (44 mikrogramy vieng kartg ar tris kartus per savaite) poveikis buvo lyginamas su placebo tyrime
su 515 pacienty, kuriems demielinizacija pasireiské vieng kartg. Tikimybé per 24 ménesius susirgti IS
tris kartus per savaite Rebif vartojusiems pacientams buvo 62,5 proc., $j vaistg vieng kartg per savaite
vartojusiems pacientams - 75,5 proc., o placebu gydytiems pacientams - 85,8 proc.

Kokia rizika susijusi su Rebif vartojimu?

Dazniausias Rebif Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra | gripg
panasis simptomai, neutropenija, limfopenija ir leukopenija (baltujy kraujo lasteliy kiekio
sumazeéjimas), trombocitopenija (trombocity kiekio sumazéjimas), anemija (raudonyjy kraujo lasteliy
kiekio sumazéjimas), galvos skausmas, uzdegimas ir kitos reakcijos injekcijos vietoje ir transminaziy
(kepeny fermenty) kiekio padidéjimas.

Rebif negalima skirti sunkia depresija sergantiems arba | savizudybe linkusiems pacientams.
ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rebif, ir apribojimy sgrasa

galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Rebif buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Rebif nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Rebif
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rebif vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Rebif vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Rebif Salutinis poveikis kruopsciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rebif

Rebif buvo registruotas visoje ES 1998 m. geguzés 4 d.

Daugiau informacijos apie Rebif rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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