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Rebif (interferon beta-1a)
Prehlad o lieku Rebif a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rebif a na ¢o sa pouziva?

Liek Rebif sa pouziva na lieCbu pacientov s relapsujiucou sklerézou multiplex. Skleréza multiplex je
choroba, pri ktorej zapal poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizacia), ako aj samotné
nervy. Relapsujlca skleréza multiplex je druh sklerézy multiplex, ak ma pacient zachvaty (relapsy)
medzi obdobiami bez priznakov. U¢innost lieku Rebif sa nepreukézala u pacientov so sekundarne
progresivnou skleré6zou multiplex (druhom sklerézy multiplex, ktory nastupuje po relapsujlcej skleréze
multiplex), ktord nerelapsuje.

Liek Rebif mozno tiez pouzit u pacientov, ktori mali jednu epizédu demyelinizacie sprevadzanu
zapalom. Pouziva sa, ak sa u pacienta predpoklada vysoké riziko vzniku sklerézy multiplex. Pred
pouzitim lieku Rebif musi lekar vyltdit iné priciny symptomov.

Liek Rebif obsahuje lieCivo interferdn beta-1a.
Ako sa liek Rebif pouziva?

Vydaj lieku Rebif je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
sklerézy multiplex.

Liek Rebif je dostupny ako injekény roztok v napinenej injekénej striekacke, naplnenom pere a
naplniach na pouZzitie v elektronickom zariadeni na vpichnutie.

Odporucana davka lieku Rebif je 44 mikrogramov podavana trikrat tyZzdenne injekéne pod kozu. Pre
pacientov, ktori nemézu tolerovat vyssiu davku, sa odporica davka 22 mikrogramov.

Pri zadiatku lie¢by liekom Rebif sa ma davka pomaly zvySovat z pociatoénej davky 8,8 mikrogramu
trikrat do tyzdna, aby sa zabranilo vedlajsim ucinkom.

Pacienti si mézu po zaskoleni liek Rebif vpichovat sami. Lekar moze pacientovi odporudit, aby pred
kazdou injekciou a pocas 24 hodin po podani injekcie na zmiernenie priznakov podobnych chripke,
ktoré mbzu vzniknut ako vedlajsi ucinok liecby, uzil liek proti bolesti na zniZzenie horicky. Véetkych
pacientov je potrebné posudit aspor raz za dva roky.

Viac informacii o pouziti lieku Rebif si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Rebif Gcinkuje?

Liecivo lieku Rebif je protein interferdn beta-1a, jeden zo skupiny interferénov, ktoré dokaze telo
prirodzene vytvarat a ktory pomaha bojovat proti virusom a inym napadnutiam. Imunitny systém
(prirodzena obrana tela) pri skler6ze multiplex nefunguje spravne a napada Casti centralnej nervovej
sustavy (mozog, miechu a opticky nerv [nerv, ktory prenasa signaly z oka do mozgu]), ¢o spOsobuje
zapal, ktory poskodzuje nervy a ich obal. Presny mechanizmus Gc¢inku lieku Rebif pri skler6ze multiplex
nie je zatial zndmy, ale zda sa, Ze liedivo, interferdn beta-1a, zmierfiuje ¢innost imunitného systému

a zabranuje relapsom sklerézy multiplex.

Aké prinosy lieku Rebif boli preukazané v stadiach?

Liek Rebif sa skimal u 560 pacientov s relapsujucou sklerézou multiplex. U pacientov sa pocas
predchadzajlcich dvoch rokov objavili aspon dva relapsy. Pacienti dostavali bud’ liek Rebif (22 alebo 44
mikrogramov), alebo placebo (zdanlivy liek) poc¢as dvoch rokov. Stidia sa potom prediZila na $tyri
roky. Liek Rebif bol pri znizovani poctu relapsov pri relapsujucej skleréze multiplex ac¢innejsi nez
placebo. Pocet relapsov sa v priebehu dvoch rokov zniZil priblizne o 30 % v pripade podavania lieku
Rebif v davke 22 aj 44 mikrogramov v porovnani s placebom, a o0 22 % (liek Rebif v davke

22 mikrogramov) a 29 % (liek Rebif v davke 44 mikrogramov) pocas Styroch rokov.

Liek Rebif sa skimal aj u pacientov so sekundarnou progresivnou sklerézou multiplex. Liek Rebif nemal
Ziadny vyznamny vplyv na progresiu zdravotného postihnutia, ale miera relapsov sa znizila priblizne o
30 %. Urcity vplyv na progresiu postihnutia bolo mozné pozorovat, ale len u pacientov, ktori mali v
priebehu dvoch rokov pred zaciatkom Studie relapsy.

Liek Rebif (44 mikrogramov podavany raz alebo trikrat tyzdenne) sa porovnaval aj s placebom u 515
pacientov, u ktorych doslo k jednej epizéde demyelinizacie. Pravdepodobnost rozvoja sklerézy
multiplex poc¢as 24 mesiacov bola 62,5 % v pripade pacientov, ktorym sa podaval liek Rebif trikrat
tyzdenne, a 75,5 % u pacientov, ktorym sa podaval liek Rebif raz tyzdenne v porovnani s 85,8 % v
pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rebif?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Rebif (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su priznaky
podobné chripke, neutropénia, lymfopénia a leukopénia (nizky pocet bielych krviniek),
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek),
bolest hlavy, zépal a dalsie reakcie v mieste vpichu a zvy$enie hladiny transaminaz (pecefiovych
enzymov).

Liek Rebif sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji tazk( depresiu alebo samovrazedné myslienky.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rebif a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rebif povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Rebif st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Rebif?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rebif boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rebif sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Rebif sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rebif

Lieku Rebif bolo dfia 4. maja 1998 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rebif sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2019
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