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Rhapsido (remibrutynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Rhapsido i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Rhapsido i w jakim celu sie go stosuje

Rhapsido jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej — swedzacej
wysypki, ktora wystepuje bez wyraznego czynnika wyzwalajacego i utrzymuje sie przez co najmniej 6
tygodni. Lek stosuje sie u 0s6b dorostych, u ktorych leczenie przeciwhistaminowe H1 (powszechne
leczenie objawdw alergicznych) nie dziata wystarczajaco skutecznie.

Substancja czynng zawartg w leku Rhapsido jest remibrutynib.

Jak stosowac lek Rhapsido

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej.

Lek Rhapsido jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie dwa razy na dobe. Leczenie
jest dlugoterminowe, jednak lekarz bedzie regularnie oceniaé potrzebe jego kontynuowania i moze je
przerwaé, jesli po 24 tygodniach nie wystapi odpowiedz na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rhapsido znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rhapsido

Substancja czynna leku Rhapsido — remibrutynib — dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego
kinaza tyrozynowg Brutona (ang. Bruton tyrosine kinase, BTK). Blokujgc BTK, lek Rhapsido hamuje
uwalnianie histaminy i innych substancji powodujacych stan zapalny w organizmie, co tagodzi objawy
przewlektej pokrzywki spontanicznej.

Korzysci ze stosowania leku Rhapsido wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Rhapsido ftagodzi objawy przewlektej pokrzywki
spontanicznej w poréwnaniu z placebo (leczeniem pozorowanym).
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W badaniach uczestniczyto tgcznie 925 osdéb dorostych, u ktdrych przez co najmniej 6 miesiecy
wystepowata przewlekta pokrzywka spontaniczna i u ktérych leczenie przeciwhistaminowe H1 nie byto
wystarczajaco skuteczne. Pacjenci otrzymywali albo lek Rhapsido, albo placebo.

W obu badaniach oceniano ztagodzenie objawéw $wiadu i pokrzywki zgtaszane przez pacjentow za
pomocg standardowej skali zwanej ,skalg aktywnosci pokrzywki w ciggu 7 dni” (UAS7). Skala waha sie
od 0 (brak pokrzywki) do 42 (ciezka pokrzywka).

Po 12 tygodniach leczenia wynik w skali UAS7 w pierwszym badaniu zmniejszyt sie srednio o okoto 20
punktéw u pacjentédw przyjmujacych lek Rhapsido w poréwnaniu ze srednim spadkiem o okoto 14
punktéw u pacjentdw przyjmujacych placebo. W drugim badaniu wynik ten zmniejszyt sie $rednio o
okoto 19 punktéw w przypadku stosowania leku Rhapsido, w poréwnaniu ze $rednim spadkiem o okoto
12 punktéw w przypadku placebo.

Badania dotyczace leku Rhapsido opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Jakie sq dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Rhapsido?

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rhapsido znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Rhapsido to zakazenia gérnych drdg
oddechowych (zakazenia nosa i gardta, mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw), w tym
przeziebienie i grypa.

Krwawienie, siniaki, zakazenie wirusem opryszczki, bél glowy, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha i plecéw
oraz goraczka mogg wystagpi¢ u 1 na 10 pacjentow.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rhapsido w UE

Wykazano, ze lek Rhapsido znaczaca fagodzi przewlekte objawy pokrzywki spontanicznej u pacjentow,
u ktorych standardowe leczenie przeciwhistaminowe H1 nie dziatato wystarczajaco skutecznie. Jednak
dane dotyczace dtugoterminowej skutecznosci leczenia sa ograniczone ze wzgledu na krotki czas
trwania badan i beda dalej oceniane po dopuszczeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Rhapsido, w tym zakazenia i krwawienia, to znane dziatania niepozadane lekéw
ukierunkowanych na BTK; Ulotka dla pacjenta zawiera zalecenia dotyczace postepowania w celu
ograniczenia tych zagrozen. Dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania leku Rhapsido zostanie
rowniez poddane dalszej ocenie po dopuszczeniu leku do obrotu.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rhapsido
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rhapsido

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rhapsido w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Rhapsido sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rhapsido sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rhapsido

Dalsze informacje dotyczace leku Rhapsido, w tym Ulotka dla pacjenta i sprawozdanie z oceny,
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wiasciwym organem krajowym.
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