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Rhapsido (remibrutinib)
Prezentare generala in limbaj simplu a Rhapsido si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Rhapsido si pentru ce se utilizeaza?

Rhapsido este un medicament utilizat pentru tratarea urticariei spontane cronice, eruptie pe piele cu
mancarime care apare fara un factor evident de declansare si dureaza cel putin 6 sdptamani. Se
utilizeaza la adultii la care tratamentul cu antihistamina H1 (un tratament frecvent pentru simptome
alergice) nu a dat rezultate satisfacatoare.

Rhapsido contine substanta activa remibrutinib.

Cum se utilizeaza Rhapsido?

Rhapsido se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul urticariei spontane cronice.

Rhapsido este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala de doua ori pe zi. Este un
tratament de lunga durata; medicul va reevalua insa periodic nevoia continuarii tratamentului si il
poate opri daca nu se obtine un raspuns dupa 24 de saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rhapsido, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rhapsido?

Substanta activa din Rhapsido, remibrutinibul, actioneaza blocand o enzima numita tirozin-kinaza
Bruton (BTK). Prin blocarea BTK, Rhapsido opreste eliberarea de histamina si de alte substante care
cauzeaza inflamatie in organism, ceea ce reduce simptomele urticariei spontane cronice.

Ce beneficii a prezentat Rhapsido pe parcursul studiilor?

In 2 studii principale s-a demonstrat cd Rhapsido reduce simptomele urticariei spontane cronice in
comparatie cu placebo (un preparat inactiv).
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Studiile au cuprins in total 925 de adulti care aveau urticarie spontana cronica de cel putin 6 luni si la
care tratamentul antihistaminic H1 nu dadea rezultate satisfacatoare. Li s-a administrat fie Rhapsido,
fie placebo.

Ambele studii au evaluat ameliorarea simptomelor mancarimii si ale urticariei, asa cum au raportat
pacientii folosind scara standard numita ,scorul activitatii de urticarie pe o perioada de 7 zile” (UAS7).
Scara este de la 0 (fara urticarie) la 42 (urticarie severa).

Dupa 12 saptamani de tratament, scorul UAS7 in primul studiu a scazut in medie cu aproximativ 20 de
puncte la pacientii care au luat Rhapsido, fatd de o scadere medie de aproximativ 14 puncte la cei care
au luat placebo. in al doilea studiu, scorul a scizut in medie cu aproximativ 19 puncte in cazul
Rhapsido, fata de o scadere medie de aproximativ 12 puncte in cazul placebo.

Studiile efectuate cu Rhapsido sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Rhapsido?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rhapsido, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rhapsido sunt infectii ale cailor respiratorii superioare
(infectii ale nasului si gatului, care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10), inclusiv raceald si gripa.

La cel mult 1 persoana din 10 pot aparea sangerari, vanatai, infectii cu virusul herpes, dureri de cap,
greatd, dureri abdominale (de burtd) si de spate, precum si febra.

De ce a fost autorizat Rhapsido in UE?

S-a demonstrat ca Rhapsido asigura imbunatatirea semnificativa a simptomelor cronice de urticarie
spontana la pacientii la care tratamentul standard cu antihistamina H1 nu a functionat suficient de
bine. Datele pentru eficacitatea pe termen lung a tratamentului sunt insa limitate din cauza duratei
scurte a studiilor, iar aceasta va fi evaluata in continuare dupa autorizare. Reactiile adverse asociate cu
Rhapsido, inclusiv infectiile si evenimentele hemoragice, sunt efecte secundare cunoscute ale
medicamentelor care vizeaza BTK; prospectul contine recomandari pentru gestionarea acestor riscuri.
Siguranta pe termen lung a Rhapsido va continua sa fie evaluata si dupa autorizare.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rhapsido sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rhapsido?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rhapsido, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rhapsido sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rhapsido sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Rhapsido

Mai multe informatii despre Rhapsido, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationald competenta.
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