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Rhapsido (remibrutinib)
Harsa generali b’lingwagg semplic¢i ta’ Rhapsido u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X'inhu Rhapsido u ghal xiex jintuza?

Rhapsido huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ urtikarja spontanja kronika, raxx bil-hakk li
jsehh minghajr kawza ovvja u li jdum mill-ingas 6 gimghat. Jintuza f’adulti li ghalihom it-trattament
b’antistamina H1 (trattament komuni ghal sintomi allergi¢i) ma tkunx hadem tajjeb bizzejjed.

Rhapsido fih is-sustanza attiva remibrutinib.

Kif jintuza Rhapsido?

Rhapsido jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fid-dijanjozi u t-trattament ta’ urtikarja spontanja kronika.

Rhapsido jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darbtejn kuljum. Dan huwa trattament fit-tul;
madankollu, it-tabib se jivvaluta mill-gdid b’'mod regolari I-htiega ghal trattament kontinwu u jista’
jwaqqgfu jekk ma jkun hemm I-ebda rispons wara 24 gimgha.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rhapsido, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rhapsido?

Is-sustanza attiva f'/Rhapsido, ir-remibrutinib, tahdem billi timblokka enzima msejha tyrosine kinase ta’
Bruton (BTK). Billi jimblokka I-BTK, Rhapsido jwaqgqaf ir-rilaxx tal-istamina u sustanzi ohra li jikkawzaw
inffammazzjoni fil-gisem, u dan inaqqgas is-sintomi ta’ urtikarja spontanja kronika.

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

F'zewg studji ewlenin, Rhapsido ntwera li jnagqas is-sintomi ta’ urtikarja spontanja kronika meta
mgabbel ma’ placebo (trattament fint).
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L-istudji involvew total ta’ 925 adult li kellhom urtikarja spontanja kronika ghal mill-ingas 6 xhur u li
ghalihom it-trattament b’antistamina H1 ma hadimx tajjeb bizzejjed. Huma nghataw jew Rhapsido jew
placebo.

1z-zewg studji vvalutaw it-titjib fis-sintomi tal-hakk u tal-urtikarja kif irrappurtat mill-pazjenti bl-uzu ta’
skala standard imsejha “puntegg tal-attivita tal-urtikarja fug perjodu ta’ 7 ijiem” (UAS7). L-iskala
tvarja minn 0 (I-ebda urtikarja) sa 42 (urtikarja severa).

Wara 12-il gimgha ta’ trattament, il-puntegg UAS7 fl-ewwel studju nagas b’medja ta’ madwar 20 punt
f'pazjenti li hadu Rhapsido, meta mgabbel ma’ tnaqgis medju ta’ madwar 14-il punt f'dawk li hadu I-
placebo. Fit-tieni studju, il-puntegg nagas b’medja ta’ madwar 19-il punt b’Rhapsido, meta mqgabbel
ma’ tnaqqgis medju ta’ madwar 12-il punt ghall-placebo.

L-istudji li saru b’Rhapsido huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Rhapsido?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Rhapsido, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rhapsido jinkludu infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat
respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn, li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10), inkluz rifh u influwenza komuni.

Emorrigija, tbengil, infezzjoni bil-virus tal-herpes, ugigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh
addominali (fiz-zaqq) u fid-dahar u deni jistghu jsehhu f'sa persuna 1 minn kull 10.

Ghaliex Rhapsido gie awtorizzat fl-UE?

Rhapsido ntwera li jipprovdi titjib sinifikanti tas-sintomi kronici tal-urtikarja spontanja f'pazjenti li
ghalihom it-trattament standard tal-antistamina H1 ma hadmitx tajjeb bizzejjed. Madankollu, id-data
dwar |-effettivita fit-tul tat-trattament hija limitata minhabba d-durata gasira tal-istudji u din se tigi
evalwata aktar wara I-awtorizzazzjoni. L-effetti sekondarji ta’ Rhapsido, inkluzi infezzjonijiet u
avvenimenti ta’ emorragija, huma effetti sekondarji maghrufa ta’” medicini mmirati lejn BTK; il-fuljett
ta’ taghrif jinkludi rakkomandazzjonijiet ghall-gestjoni ta’ dawn ir-riskji. Is-sigurta fit-tul ta’ Rhapsido
se tkompli tigi evalwata wkoll wara |-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Rhapsido huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rhapsido.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Rhapsido hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’/Rhapsido huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Rhapsido

Aktar informazzjoni dwar Rhapsido, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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