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Rebif (interferon beta-1a)
Sammanfattning av Rebif och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Rebif och vad anvands det for?

Rebif ar ett Idkemedel som anvands for att behandla patienter med skovvis forlopande multipel skleros
(ms). Ms &r en sjukdom dar inflammation skadar den skyddande isoleringen runt nerverna
(demyelinisering) liksom sjalva nerverna. Skovvis forlopande ms ar den typ av ms dar patienten drabbas
av attacker (skov) mellan symtomfria perioder. Rebifs effekt har inte visats hos patienter med sekundar
progressiv ms (den typ av ms som upptrader efter skovvis férlopande ms) som inte férléper skovvis.

Rebif kan ocksa ges till patienter som haft en enda attack av demyelinisering tillsammans med
inflammation. Det ges néar patienten bedéms 16pa hog risk att utveckla ms. Lakare maste utesluta andra
orsaker till symtomen innan Rebif ges.

Rebif innehaller den aktiva substansen interferon beta-1a.

Hur anvands Rebif?

Rebif dr receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla ms.

Rebif finns som en injektionsvatska, 16sning, i forfyllda sprutor, forfyllda injektionspennor och
cylinderampuller fér anvandning i en elektronisk injektionsenhet.

Den rekommenderade dosen Rebif &r 44 mikrogram som ges som injektion under huden tre ganger i
veckan. For patienter som inte tolererar den hdgre dosen rekommenderas Rebif 22 mikrogram.

N&r behandlingen med Rebif pdbdrjas bor dosen dkas 1dngsamt frén en startdos pa 8,8 mikrogram tre
ganger i veckan fér att undvika biverkningar.

Patienterna kan sjalva injicera Rebif efter att ha fatt lara sig hur man gor. Lékare kan rdda patienten att
ta ett febernedsattande smartstillande medel fére varje injektion och under 24 timmar efter injektionen
for att lindra de influensaliknande symtom som kan upptrada som en biverkning av behandlingen. Alla
patienter bor utvarderas minst en gang vartannat ar.

For mer information om hur du anvander Rebif, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Rebif?

Den aktiva substansen i Rebif ar proteinet interferon beta-1a. Det tillhér en grupp av interferoner som
kan produceras naturligt av kroppen for att hjalpa den att bekdmpa virus och andra angrepp. Vid ms
fungerar inte immunsystemet (kroppens naturliga foérsvar) som det ska och angriper delar av centrala
nervsystemet (hjarnan, ryggmargen och synnerven [nerven som skickar signaler fran 6gat till hjarnan]).
Detta orsakar den inflammation som skadar nerverna och isoleringen runt dem. Exakt hur Rebif verkar
vid ms ar annu inte helt kdnt, men den aktiva substansen, interferon beta-1a tycks lugna
immunsystemet och férhindra ms-skoven.

Vilka fordelar med Rebif har visats i studierna?

Rebif har undersokts pa 560 patienter med skovvis férlépande ms. Patienterna hade haft minst tva skov
under de senaste tva dren. Patienterna behandlades med antingen Rebif (22 eller 44 mikrogram) eller
med placebo (overksam behandling) i tva ar. Studien férlangdes sedan till fyra ar. Rebif var effektivare
an placebo nar det géllde att minska antalet skov vid skovvis férlopande ms. Skoven minskade med
omkring 30 procent under tva ar fér bdde Rebif 22 och 44 mikrogram jamfoért med placebo samt med
22 procent (Rebif 22 mikrogram) och med 29 procent (Rebif 44 mikrogram) under fyra ar.

Rebif har aven understkts hos patienter med sekundar progressiv ms. Rebif hade ingen signifikant effekt
pa utvecklingen av funktionsnedséttning, men skovfrekvensen minskade med omkring 30 procent. Viss
effekt pa utvecklingen av funktionsnedsattning kunde endast konstateras hos de patienter som hade haft
skov under de senaste tva aren innan studien inleddes.

Rebif (44 mikrogram som gavs en eller tre ganger i veckan) har ocksd jamférts med placebo hos 515
patienter som haft en enda episod av demyelinisering. Sannolikheten att utveckla ms under 24 manader
var 62,5 procent fér patienter som fick Rebif tre gdnger i veckan och 75,5 procent for patienter som fick
Rebif en gang i veckan, jamfért med 85,8 procent for patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Rebif?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rebif (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar
influensaliknande symtom, neutropeni, lymfopeni och leukopeni (1&gt antal vita blodkroppar),
trombocytopeni (Iagt antal blodplattar), anemi (lagt antal réda blodkroppar), huvudvérk, inflammation
och andra reaktioner pa injektionsstallet samt forhdjda transaminaser (leverenzymvarden).

Rebif far inte ges till patienter med allvarlig depression eller sjdlvmordstankar.

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Rebif finns i bipacksedeln.

Varfor ar Rebif godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Rebif ar stérre an riskerna och att
Rebif kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Rebif?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rebif har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rebif kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Rebif utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for att skydda
patienterna.
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Mer information om Rebif

Den 4 maj 1998 beviljades Rebif ett godkannande foér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rebif finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2019.
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