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Rhapsido (remibrutinib)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Rhapsido och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar Rhapsido och vad anvands det for?

Rhapsido ar ett lakemedel som anvands for att behandla kronisk spontan urtikaria, ett kliande utslag
som uppstar utan ndgon uppenbar utlésande faktor och varar i minst 6 veckor. Det ges till vuxna for
vilka behandling med H1-antihistamin (en vanlig behandling mot allergiska symtom) inte har fungerat
tillrackligt val.

Rhapsido innehaller den aktiva substansen remibrutinib.

Hur anvands Rhapsido?

Rhapsido &r receptbelagt och behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla kronisk spontan urtikaria.

Rhapsido finns som tabletter som ska tas genom munnen tvd ganger om dagen. Detta &r en ldngvarig
behandling, men ldkaren kommer regelbundet att ompréva behovet av fortsatt behandling och kan
avbryta den hos patienter som inte svarar pa behandlingen inom 24 veckor.

Fér mer information om hur du anvdnder Rhapsido, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Rhapsido?

Den aktiva substansen i Rhapsido, remibrutinib, verkar genom att blockera ett enzym som kallas
Brutons tyrosinkinas (BTK). Genom att blockera BTK stoppar Rhapsido frisattningen av histamin och
andra &mnen som orsakar inflammation i kroppen, vilket minskar symtomen pa kronisk spontan
urtikaria.

Vilka fordelar med Rhapsido har visats i studierna?

I tvd huvudstudier visade sig Rhapsido minska symtomen pa kronisk spontan urtikaria jamfért med
placebo (overksam behandling).
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Studierna omfattade sammanlagt 925 vuxna som hade kronisk spontan urtikaria i minst 6 manader
och for vilka H1-antihistaminbehandling inte fungerade tillrackligt val. De fick antingen Rhapsido eller
placebo.

I bdda studierna bedémdes forbattring av symtomen pa kldda och néasselutslag som patienter
rapporterade med hjdlp av standardskalan Urticaria Activity Score under en sjudagarsperiod (UAS7).
Skalan gar fran 0 (ingen urtikaria) till 42 (svar urtikaria).

Efter 12 veckors behandling minskade UAS7-podngen i den férsta studien med i genomsnitt cirka

20 poang hos patienter som fick Rhapsido, jamfért med en genomsnittlig minskning pa cirka 14 poang
hos dem som fick placebo. I den andra studien minskade poangen med i genomsnitt cirka 19 poang
med Rhapsido, jamfort med en genomsnittlig minskning pa cirka 12 poéng for placebo.

Studier som utférts med Rhapsido beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Rhapsido?

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Rhapsido finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rhapsido ar dvre luftvagsinfektioner (nas- och
halsinfektion, som kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare), daribland férkylning och influensa.

Blédning, blamarken, herpesvirusinfektion, huvudvérk, illamdende, buk- och ryggsmaérta samt feber
kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Varfor ar Rhapsido godkant i EU?

Rhapsido har visat sig ge betydelsefull férbattring av symtomen pa kronisk spontan urtikaria hos
patienter for vilka standardbehandling med H1-antihistamin inte fungerade tillrackligt val. Uppgifterna
om behandlingens 18ngsiktiga effekt &r dock begrénsade pa grund av studiernas korta varaktighet,
vilket kommer att bli foremal for vidare beddmning efter godkannandet. Biverkningar av Rhapsido,
daribland infektioner och blédningshandelser, ar kdnda biverkningar av ldkemedel som &r inriktade pd
BTK. Bipacksedeln innehaller rekommendationer for att hantera dessa risker. Den langsiktiga
sakerheten for Rhapsido kommer ocks3 att bli féremal foér vidare bedémning efter godkannandet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Rhapsido ar storre an
riskerna och att Rhapsido kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Rhapsido?

Rekommendationer och forsiktighetsadtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Rhapsido har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Rhapsido kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Rhapsido utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Rhapsido

Mer information om Rhapsido, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rhapsido

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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