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Rhapsido (remibrutinibs)
Parskats vienkarsa valoda par Rhapsido un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rhapsido un kapec tas lieto?

Rhapsido ir zales, ko lieto, lai arstétu hronisku spontanu natreni — niezosus izsitumus, kas rodas bez
acimredzama célona un ilgst vismaz seSas nedélas. Tas lieto pieaugusajiem, kuriem arstésana ar H1
antihistaminu (parasta alerdisku simptomu arstéSana) nav bijusi pietiekami efektiva.

Rhapsido satur aktivo vielu remibrutinibu.

Ka lieto Rhapsido?

Rhapsido var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi hroniskas spontanas
natrenes diagnostika un arstésana.

Rhapsido ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai divreiz diena. Ta ir ilgstoSa arstéSana, tacu arsts
regulari atkartoti izvértés nepiecieSamibu turpinat arstéSanu un var to partraukt, ja péc 24 nedélam
nav atbildes reakcijas.

Papildu informaciju par Rhapsido lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rhapsido darbojas?

Rhapsido aktiva viela remibrutinibs darbojas, blokéjot enzimu, ko sauc par Brutona tirozinkinazi (BTK).
Blok&jot BTK, Rhapsido partrauc histamina un citu vielu, kas izraisa kermena iekaisumu, izdaliSanos,
kas samazina hroniskas spontanas natrenes simptomus.

Kadi Rhapsido ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Rhapsido samazina hroniskas spontanas natrenes simptomus
salidzinajuma ar placebo (fiktivu arstésanu).
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P&tijumos bija iesaistiti kopuma 925 pieaugusie, kuriem vismaz seSus ménesus bija hroniska spontana
natrene un kuriem arstéSana ar H1 antihistaminu nebija pietiekami efektiva. Vini sanéma vai nu
Rhapsido, vai placebo.

Abos pétijumos vért&ja niezes un natrene simptomu uzlabosanos, par ko zinoja pacienti, izmantojot
standarta skalu, ko sauc par “urtikarijas aktivitates raditaju septinu dienu laika” (UAS7). Skalas
diapazons ir no 0 (nav natrenes) lidz 42 (smaga natrene).

P&c 12 arstéSanas nedélam UAS7 raditajs pirmaja pétijuma samazinajas vid&ji par aptuveni 20
punktiem pacientiem, kuri lietoja Rhapsido, salidzinajuma ar vidé€jo samazinajumu par aptuveni 14
punktiem pacientiem, kuri lietoja placebo. Otraja pétijuma raditajs samazinajas vid&ji par aptuveni 19
punktiem, lietojot Rhapsido, salidzinajuma ar vidéjo samazinajumu par aptuveni 12 punktiem, lietojot
placebo.

P&tijumi, kas veikti ar Rhapsido, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Rhapsido blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rhapsido, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Rhapsido blakusparadibas ir augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcija, kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), tostarp biezi sastopama saaukstésSanas un gripa.

Lidz 1 no 10 cilvékiem var rasties asinosana, zilumu veidoSanas, herpes virusa infekcija, galvassapes,
nelabums (slikta disa), sapes védera un muguras sapes un drudzis.

Kapéc Rhapsido ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Rhapsido butiski uzlabo hroniskas spontanas natrenes simptomus pacientiem, kuriem
standarta H1 antihistamina terapija nebija pietiekami efektiva. Tomér dati par arstésanas ilgtermina
Rhapsido blakusparadibas, tostarp infekcijas un asinosanas gadijumi, ir zinamas BTK mérka zalu
blakusparadibas; lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi So risku parvaldibai. Ari Rhapsido ilgtermina
drosums tiks sikak novértéts péc atlaujas pieskirsanas.

Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Rhapsido, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rhapsido lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rhapsido lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rhapsido lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rhapsido
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rhapsido

Sikaka informacija par Rhapsido, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valstl, sazinieties ar valsts kompetento iestadi.
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