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Rhapsido (remibrutinib)
Um resumo em linguagem simples sobre Rhapsido e porque esta autorizado
na UE

O que é Rhapsido e para que é utilizado?

Rhapsido ¢ um medicamento utilizado no tratamento da urticaria cronica espontanea, uma erupgao
cutdnea com comichdo que ocorre sem um gatilho dbvio e dura, pelo menos, 6 semanas. E utilizado
em adultos para os quais o tratamento com anti-histamina H1 (um tratamento comum para sintomas
alérgicos) ndo funcionou suficientemente bem.

Rhapsido contém a substancia ativa remibrutinib.

Como se utiliza Rhapsido?

Rhapsido s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento da urticaria cronica espontanea.

Rhapsido esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral duas vezes por dia. Trata-se
de um tratamento de longa duragdo; no entanto, o médico reavaliara regularmente a necessidade de
continuagdo do tratamento e poderd interromper o tratamento se ndo houver resposta apds 24
semanas.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Rhapsido, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Rhapsido?

A substancia ativa de Rhapsido, o remibrutinib, atua bloqueando uma enzima denominada tirosina
quinase de Bruton (BTK). Ao bloquear a BTK, Rhapsido impede a libertagao de histamina e de outras
substancias que causam inflamacgdo no organismo, o que reduz os sintomas de urticaria cronica
espontanea.
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Quais os beneficios demonstrados por Rhapsido durante os estudos?

Em dois estudos principais, Rhapsido demonstrou reduzir os sintomas da urticaria crénica espontanea
em comparagdo com um placebo (tratamento simulado).

Os estudos incluiram um total de 925 adultos que tinham urticaria cronica espontanea durante, pelo
menos, 6 meses e para os quais o tratamento com anti-histaminicos H1 ndo funcionou suficientemente
bem. Os doentes receberam Rhapsido ou um placebo.

Ambos os estudos avaliaram a melhoria dos sintomas de comichao e urticaria, tal como notificados
pelos doentes através de uma escala padrdo denominada «pontuacao da atividade da urticaria ao
longo de 7 dias» (UAS7). A escala varia entre 0 (sem urticaria) e 42 (urticaria grave).

Apds 12 semanas de tratamento, a pontuacdo UAS7 no primeiro estudo diminuiu, em média, cerca de
20 pontos nos doentes que tomaram Rhapsido, em comparagdo com uma diminuicdo média de cerca
de 14 pontos nos que receberam o placebo. No segundo estudo, a pontuagdo diminuiu, em média,
cerca de 19 pontos com Rhapsido, em comparacdao com uma diminuicdo média de cerca de 12 pontos
para o placebo.

Os estudos realizados com Rhapsido sao descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de Rhapsido?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Rhapsido, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Rhapsido incluem infegdes do trato respiratdrio
superior (infecdes do nariz e da garganta, que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas), incluindo
constipacao e gripe comuns.

Podem ocorrer hemorragia, hematomas, infegdo pelo virus do herpes, dores de cabega, nduseas
(sensacdo de enjoo), dor abdominal (de barriga) e nas costas e febre em até 1 em cada 10 pessoas.

Porque esta Rhapsido autorizado na UE?

Rhapsido demonstrou proporcionar uma melhoria significativa dos sintomas da urticaria cronica
espontanea em doentes para os quais o tratamento padrdo de anti-histaminicos H1 ndo funcionou
suficientemente bem. No entanto, os dados sobre a eficacia a longo prazo do tratamento sdo limitados
devido a curta duracdo dos estudos, que serdao objeto de uma avaliacdo mais aprofundada apds a
autorizacdo. Os efeitos secundarios de Rhapsido, incluindo infecGes e eventos hemorragicos, sdo
efeitos secundarios conhecidos dos medicamentos que visam a BTK; o Folheto Informativo inclui
recomendacgdes para o controlo destes riscos. A seguranca a longo prazo de Rhapsido sera também
objeto de uma avaliagdo mais aprofundada apds a autorizagdo.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Rhapsido séo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rhapsido?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Rhapsido.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Rhapsido sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Rhapsido sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Rhapsido

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Rhapsido, incluindo o Folheto Informativo e o relatdrio de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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