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Rebif (interferon beta-1a)
Przeglad wiedzy na temat leku Rebif i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rebif i w jakim celu sie go stosuje

Lek Rebif jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym przebiegajacym z
rzutami. Stwardnienie rozsiane jest chorobg, w ktdrej stan zapalny niszczy ochronng izolacje wokot
nerwdw (demielinizacja), a takze same nerwy. Stwardnienie rozsiane przebiegajace z rzutami jest
postacig stwardnienia rozsianego, w ktérym u pacjenta wystepujg zaostrzenia (rzuty choroby) miedzy
okresami bez objawdéw. Nie udowodniono skutecznosci leku Rebif u pacjentow z wtérnie postepujaca
postacia stwardnienia rozsianego przebiegajaca bez rzutow.

Rebif moze by¢ réwniez stosowany u pacjentow z przebytym pojedynczym rzutem choroby
demielinizacyjnej, ktérej towarzyszy stan zapalny. Stosuje sie go, gdy uwaza sie, ze u pacjenta istnieje
wysokie ryzyko rozwoju stwardnienia rozsianego. Przed uzyciem leku Rebif lekarze musza wykluczy¢
inne przyczyny objawow.

Substancja czynng zawartg w leku Rebif jest interferon beta-1a.
Jak stosowac lek Rebif

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu stwardnienia rozsianego.

Rebif jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnianych amputko-
strzykawkach, wtrzykiwaczach i wktadach do stosowania w elektronicznych urzadzeniach do
wstrzykiwania.

Zalecana dawka leku Rebif wynosi 44 mikrogramy podawane trzy raz na tydzien we wstrzyknieciu
podskornym. Dawka 22 mikrogramoéw jest zalecana u pacjentéw, ktérzy nie tolerujg wyzej dawki.

Na poczatku leczenia dawke nalezy powoli zwieksza¢ od poczatkowej dawki 8,8 mikrograméw
podawanych trzy razy na tydzien, w celu unikniecia dziatan niepozadanych.

Po przeszkoleniu pacjenci mogg sami wstrzykiwac¢ sobie lek Rebif. W celu ztagodzenia objawéw
grypopodobnych zwigzanych ze stosowaniem leku Rebif lekarz moze zaleci¢ podanie
przeciwgoraczkowego leku przeciwbdlowego przed wykonaniem wstrzykniecia i dodatkowo 24 godziny
po kazdym wstrzyknieciu. Pacjenci powinni by¢ poddawani ocenie co najmniej raz na 2 lata.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rebif znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rebif

Substancja czynng zawartg w leku Rebif jest biatko, interferon beta-1a, nalezace do grupy interferonow,
ktére mogg by¢ naturalnie wytwarzane w organizmie i wspomagac¢ go w walce z wirusami oraz innymi
zagrozeniami. W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) dziata nieprawidtowo i atakuje elementy o$rodkowego uktadu nerwowego (moézg, rdzen
kregowy i nerw wzrokowy, ktory przesyfa sygnaty z oka do mdzgu), powodujac stan zapalny, ktéry
uszkadza nerwy oraz warstwe izolacyjng wokot nich. Doktadny sposéb dziatania leku Rebif w
stwardnieniu rozsianym nie jest jeszcze znany, ale prawdopodobnie substancja czynna interferon beta-
1a uspokaja uktad odpornosciowy i zapobiega nawrotom stwardnienia rozsianego.

Korzysci ze stosowania leku Rebif wykazane w badaniach

Rebif oceniano u 560 pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym przebiegajacym z rzutami, ktorzy
doswiadczyli co najmniej dwdch rzutow w poprzednich dwdch latach. Pacjenci otrzymywali albo Rebif
(22 lub 44 mikrogramy) lub placebo (leczenie pozorowane) przez dwa lata. Badanie zostato
przedtuzone do czterech lat. Rebif byt skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu liczby rzutow w
stwardnieniu rozsianym przebiegajacym z rzutami. Liczba rzutéw spadta o ok 30% w ciggu dwoch lat w
przypadku leku Rebif zaréwno po zastosowaniu dawki 22 jak i 44 mikrograméw w poréwnaniu z
placebo oraz o 22% (Rebif 22 mikrogramoéw) i 29% (Rebif 44 mikrogramdéw) w ciggu czterech lat.

Rebif oceniano réwniez u pacjentdw z wtdrnie postepujaca postacig stwardnienia rozsianego. Rebif nie
miat znacznego wptywu na postep niepetnosprawnosci, lecz czestos¢ nawrotéow spadfa o ok. 30%.
Zaobserwowano pewien wptyw na postep niepetnosprawnosci, lecz tylko u pacjentéw, u ktérych doszto
do nawrotéw w ciggu dwoch lat przed rozpoczeciem badania.

Rebif (w dawce 44 mikrogramdw podawanych raz lub trzy razy w tygodniu) poréwnywano réowniez z
placebo u 515 pacjentéw z przebytym pojedynczym rzutem choroby demielinizacyjnej.
Prawdopodobienstwo rozwoju stwardnienia rozsianego w ciggu 24 miesiecy wynosito 62,5% w
przypadku pacjentow, ktdrym podawano Rebif trzy razy w tygodniu i 75,5% u pacjentéw, ktérym
podawano raz w tygodniu w poréwnaniu z 85,8% w przypadku pacjentéow, ktérym podawano placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Rebif

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rebif (mogace wystapi¢ czesciej niz u
1 na 10 pacjentéow) to: objawy grypopodobne, neutropenia, limfopenia i leukopenia (niska liczba
krwinek biatych), matoptytkowos$¢ (niska liczba ptytek krwi), niedokrwistos$¢ (niska liczba czerwonych
krwinek), bdl gtowy, stan zapalny i inne reakcje w miejscu wstrzykniecia oraz podwyzszony poziom
transaminaz (enzymy watrobowe).

Leku Rebif nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg depresjg lub myslami samobdjczymi.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rebif znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rebif w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rebif przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rebif

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rebif w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Rebif sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rebif sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rebif

Lek Rebif otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 4 maja 1998 r.

Dalsze informacje na temat leku Rebif znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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