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Rebif (interferon beta-1a)
Harsa generali lejn Rebif u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rebif u ghal xiex jintuza?

Rebif huwa medicina li tintuza biex tikkura lill-pazjenti bi sklerozi multipla rikaduta (MS). MS hija marda
li fiha I-infjammazzjoni taghmel hsara lill-insulazzjoni protettiva madwar in-nervituri (demijelinazzjoni -
demyelination) kif ukoll lin-nervituri nfushom. L-MS rikaduta hija t-tip ta’ MS fejn il-pazjent ikollu
attakki (rikaduti) bejn il-perjodi bl-ebda sintomu. L-effikac¢ja ta’ Rebif ma ntwerietx f'pazjenti b’'MS
progressiva sekondarja (it-tip ta’ MS li tigi wara |I-MS rikaduta) li mhijiex tirkadi.

Rebif jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li kellhom attakk wiehed ta’ demijelinazzjoni akkumpanjat
b’inffammazzjoni. Jintuza meta I-pazjent ikun ikkunsidrat li jkollu riskju gholi li jizviluppa MS. Qabel |-
uzu ta’ Rebif, it-tobba jehtiegu jeskludu kawzi ohra ghas-sintomi.

Rebif fih is-sustanza attiva interferon beta-1a.
Kif jintuza Rebif?

Rebif jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ MS.

Rebif jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlija lesti, pinen u skartoc¢c¢i mimlija lesti ghall-uzu
f'taghmir ta’ injezzjoni elettronika.

Id-doza rakkomandata ta’ Rebif hija 44 mikrogramma moghtija tliet darbiet fil-gimgha permezz ta’
injezzjoni taht il-gilda. Doza ta’ 22 mikrogramma hija rrakkomandata ghall-pazjenti li ma jistghux
jittolleraw id-doza oghla.

Meta I-ewwel tinbeda I-kura b’Rebif, id-doza ghandha tizdied bil-mod minn doza tal-bidu ta’ 8.8
mikrogrammi tliet darbiet fil-gimgha sabiex jigu evitati |-effetti sekondariji.

Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Rebif ladarba jkunu gew imharrga. It-tabib jista’ jaghti
parir lill-pazjent biex jiehu medic¢ina ghal kontra I-ugigh li thagqas id-deni gabel kull injezzjoni u ghal 24
siegha wara |-injezzjoni biex jitnaqqsu s-sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza u li jistghu jsehhu bhala
effett sekondarju tal-kura. Il-pazjenti kollha ghandhom jigu evalwati minn tal-ingas darba kull sentejn.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rebif, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Rebif?

Is-sustanza attiva f'Rebif hija I-proteina interferon beta-1a, wiehed minn grupp ta’ interferoni li jista’
jigi prodotti b'mod naturali mill-gisem biex jghinu jiggieled il-viruses u attakki ohra. F'MS, is-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet tas-sistema nervuza
centrali (il-mohh, I-ispina dorsali u n-nerv ottiku [in-nerv li jibghat is-sinjali mill-ghajn ghall-mohh]), u
dan jikkawza inffammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u lill-insulazzjoni ta’ madwarhom. II-mod
ezatt kif Rebif jahdem f'MS ghadu mhuwiex maghruf izda s-sustanza attiva, I-interferon beta-1a, tidher
li tikkalma s-sistema immunitarja, u tipprevjeni rikaduti ta’ MS.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Rebif li hargu mill-istudji?

Rebif gie studjat f'560 pazjent b’MS rikaduta. Il-pazjenti esperjenzaw minn tal-ingas zewq rikaduti fis-
sentejn precedenti. Il-pazjenti rcevew jew Rebif (22 jew 44 mikrogramma) jew plac¢ebo (kura finta)
ghal sentejn. L-istudju mbaghad gie estiz ghal erba’ snin. Rebif kien aktar effettiv minn placebo fit-
tnaqqis tal-ghadd ta’ rikaduti f'MS rikaduta. Ir-rikaduti tnaggsu b’'madwar 30 % f'sentejn ghal kemm
Rebif 22 u 44 mikrogramma meta mqgabbla mal-placebo, u bi 22 % (Rebif 22 mikrogramma) u 29 %
(Rebif 44 mikrogramma) fuq erba’ snin.

Rebif gie studjat ukoll fug pazjenti li jbatu minn MS progressiva sekondarja. Rebif ma kellu I-ebda
effett sinifikanti fuqg il-progressjoni tad-dizabilita, izda r-rata ta’ rikaduti tnaggset b'madwar 30 %.
Seta’ jidher xi ftit effett fuq il-progressjoni tad-dizabilita, izda biss f'pazjenti li kellhom rikaduti fis-
sentejn gabel il-bidu tal-istudju.

Rebif (44 mikrogramma moghti darba jew tliet darbiet fil-gimgha) tgabbel ukoll ma’ placebo f'515-il
pazjent li kienu esperjenzaw attakk wiehed ta’ demijelinazzjoni. Il-probabbilta li tigi zviluppata MS fuq
24 xahar kienet 62.5 % ghall-pazjenti li nghataw Rebif tliet darbiet fil-gimgha u 75.5 % ghall-pazjenti
li nghataw Rebif darba fil-gimgha meta mqgabbla ma’ 85.8 % ghall-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Rebif?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rebif (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza, newtropenija, limpofenija u lewkopenija (ghadd baxx ta’
celloli bojod tad-demm), trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), anemija (ghadd baxx
ta’ celloli homor tad-demm), ugigh ta’ ras, inflammazzjoni u reazzjonijiet ohra fis-sit tal-injezzjoni, u
zidiet fit-transaminazi (enzimi tal-fwied).

Rebif ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom dipressjoni severa jew hsibijiet ta’ suwicidju.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Rebif, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Rebif gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Rebif huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Rebif?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rebif.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Rebif hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’/Rebif huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rebif

Rebif inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-4 ta’ Mejju 1998.

Aktar informazzjoni dwar Rebif tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2019.
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