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Rhapsido (remibrutinibas)
Paprasta kalba parengta Rhapsido apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rhapsido ir kam jis vartojamas?

Rhapsido yra vaistas, skirtas gydyti létine spontanine dilgéline - be akivaizdzios priezasties
pasireiskiantj nieztintj iSbérima, kuris tesiasi ne maziau kaip 6 savaites. Jis skiriamas suaugusiesiems,
kuriems gydymas H1 antihistamininiu vaistiniu preparatu (jprastai skiriamu alerginiams simptomams
gydyti) buvo nepakankamai veiksmingas.

Rhapsido sudétyje yra veikliosios medziagos remibrutinibo.

Kaip vartoti Rhapsido?
Rhapsido galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis létinés
spontaninés dilgélinés diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Rhapsido geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti du kartus per para. Sis vaistas skirtas
ilgalaikiam gydymui, taCiau gydytojas reguliariai jvertins tolesnio gydymo poreikj ir gali ji nutraukti, jei
po 24 savaiciy nepasireisSkia atsakas | gydyma.

Daugiau informacijos apie Rhapsido vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Rhapsido?

Rhapsido veiklioji medziaga remibrutinibas slopina baltyma, vadinama Brutono tirozinkinaze (BTK).
Slopindamas BTK, Rhapsido sustabdo histamino ir kity organizme uzdegima sukelianciy medziagy
iSsiskyrima. Taip malSinami létinés spontaninés dilgélinés simptomai.

Kokia Rhapsido nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus nustatyta, kad, palyginti su placebu (preparatu be veikliosios
medZiagos), Rhapsido malsina |létinés spontaninés dilgélinés simptomus.
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Tyrimai atlikti su 925 suaugusiaisiais, ne trumpiau kaip 6 ménesius sergandiais létine spontanine
dilgeline, kuriems gydymas H1 antihistamininiu vaistiniu preparatu buvo nepakankamai veiksmingas.
Jiems buvo skiriamas Rhapsido arba placebas.

Atliekant abu tyrimus buvo vertinamas niezulio ir dilgélinés simptomy pageréjimas pagal pacienty
naudojama standartine skale, vadinama , 7 dieny dilgelinés aktyvumo balai* (angl. urticaria activity
score over 7 days, UAS7). Sig skale sudaro balai nuo 0 (néra dilgélinés) iki 42 (sunki dilgéline).

Atliekant pirmajj tyrima, po 12 gydymo savaiciy Rhapsido vartojusiy pacienty UAS7 balas sumazéjo
vidutiniskai 20, o placebg vartojusiy pacienty - vidutiniSkai mazdaug 14 baly. Atliekant antrgjj tyrima,
Rhapsido vartojusiy pacienty balas sumazéjo vidutiniskai apie 19 baly, o vartojusiy placebg -
vidutiniskai apie 12 balu.

Su Rhapsido atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Rhapsido salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Rhapsido salutinio poveikio ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rhapsido Salutinis poveikis yra virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés
infekcija, kuri gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10), jskaitant slogaq ir gripa.

Kraujavimas, kraujosruvos, Herpes viruso infekcija, galvos skausmas, pykinimas, pilvo ir nugaros
skausmas ir karsciavimas gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10.

Kodél Rhapsido buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Rhapsido reikSmingai malSinami Iétinés spontaninés dilgélinés simptomai
pacientams, kuriems standartinis gydymas H1 antihistamininiais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamai veiksmingas. Taciau dél trumpos tyrimy trukmés duomeny apie ilgalaikj gydymo
veiksminguma néra daug, todél po vaistinio preparato registracijos jie bus toliau vertinami. Rhapsido
vaisty Salutinio poveikio reiskiniai. Pakuotés lapelyje pateikiamos rekomendacijos, kaip valdyti Sig
rizikq. Po registracijos taip pat bus toliau vertinamas Rhapsido ilgalaikis saugumas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rhapsido nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rhapsido vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rhapsido
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rhapsido vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Rhapsido Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Rhapsido

Daugiau informacijos apie Rhapsido, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentidros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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