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Rebif (interferonum beta-1a)
Prehled pro pripravek Rebif a proC byl pfipravek registrovan v EU
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Co je pripravek Rebif a k cemu se pouziva?

Rebif je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientl s relabujici roztrousenou sklerézou.
Roztroudend skleréza je onemocnéni, pfi némz zanét poskozuje ochrannou vrstvu kolem nervl
(demyelinizace) i nervy samotné. Relabujici roztrousena sklerdza je typ roztrousené sklerdzy, pfi
kterém ma pacient ataky (relapsy) mezi obdobimi bez p¥iznakd. U&innost pripravku Rebif nebyla
prokazéna u pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou (typem roztrousené sklerézy,
ktery nastava po relabujici roztrousené skleréze), ktera neni relabujici.

Pripravek Rebif mze byt rovnéz pouzit u pacientl, u kterych doslo k jediné demyeliniza¢ni atace
s doprovodnym zanétem. Pouziva se, pokud se u pacienta predpoklada vysoké riziko vyvoje
roztroudené sklerdzy. PFed pouzitim pFipravku Rebif je nutné, aby lékafi vyloudili dalsi pfic¢iny pFiznakd.

Pripravek Rebif obsahuje IéCivou latku interferon beta-1a.

Ve

Jak se pripravek Rebif pouziva?

Vydej pfipravku Rebif je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit Iékar, ktery ma zkusenosti
s lécbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Rebif je k dispozici ve formé injekéniho roztoku v predplnénych injekénich stfikackach,
predplnénych perech a zasobnicich pro pouziti v elektronickém injek¢énim zatizeni.

Doporucend davka pripravku Rebif je 44 mikrogram@ podavanych tfikrat tydné ve formé& podkozni
injekce. U pacientd, ktefi vy$si davku netoleruji, se doporuduje davka 22 mikrogramd.

Aby se zabranilo nezadoucim G¢&inkdm, pfi prvnim zahajeni 1é¢by pfipravkem Rebif by pocateéni davka
méla byt 8,8 mikrogramd t¥ikrat tydné a méla by se pomalu zvySovat.

Po zaskoleni si pacienti mohou injekce pfipravku Rebif aplikovat sami. LékaF muzZe pacientovi poradit,
aby pred kazdou injekci a po dobu 24 hodin po injekci uzival analgeticko-antipyreticky pfipravek za
Gcelem snizeni vyskytu piiznakd podobnych chfipce, které se mohou vyskytnout jako nezadouci Gcinek
Ié¢by. Stav vech pacientl je nutné zhodnotit alespori jednou za dva roky.

Vice informaci o pouzivani piipravku Rebif naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Rebif plsobi?

Lé&ivou latkou v pFipravku Rebif je bilkovina interferon beta-1a, coZ je jeden ze skupiny interferond,
které dokaze télo pfirozené vytvaret pfi boji proti virim a jinym napadenim imunitniho systému. U
roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozena obrana téla) selhava a Gtoci na Casti centralniho
nervového systému (mozek, michu a opticky nerv [nerv, ktery vysila signaly z o¢i do mozku]), coz
vyvolavd zanét zplsobujici poskozeni nervl a ochranné vrstvy okolo nich. Pfesny mechanismus G¢inku
pfipravku Rebif u roztrousené sklerézy neni dosud znam, nicméné zda se, ze interferon beta-1a tlumi
aktivitu imunitniho systému a plsobi jako prevence relapsd roztrousené sklerdzy.

Jaké prinosy pripravku Rebif byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Rebif byl zkouman u 560 pacientd s relabujici roztrougenou sklerézou. U téchto pacientl
doslo v prib&hu pfedchozich dvou let k nejméné dvéma relapsiim. Pacienti dostavali po dobu dvou let
bud' pFipravek Rebif (22 nebo 44 mikrogramt) nebo placebo (nelGé&inny pfipravek). Studie byla
prodlouzena na &tyfi roky. Piipravek Rebif byl pfi snizovani poctu relapst u relabujici roztrougené
sklerézy G¢inn&jéi nez placebo. Pocet relapsd byl v priib&hu dvou let v porovnani s placebem snizen
pfiblizné o pfiblizné 30 % u pFipravku Rebif v davce 22 i 44 mikrogrami a v pribé&hu &yt let 0 22 %
(pfipravek Rebif 22 mikrogram@), resp. 29 % (pFipravek Rebif 44 mikrogram).

PFipravek Rebif byl zkouman také u pacientl se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou.

Pfipravek Rebif nemél vyznamny vliv na progresi zdravotniho postizeni, ale mira vyskytu relapsd byla

snizena priblizné o 30 %. Bylo mozné pozorovat urcity vliv na progresi zdravotniho postiZzeni, ale pouze
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u pacientu, u nichz v prubéhu dvou let pred zahajenim studie doslo k relapsum.

PFipravek Rebif (v ddvce 44 mikrogramd podavany jednou nebo tfikrat tydné) byl také porovnavan

s placebem u 515 pacientd, u kterych doslo k jediné demyelinizaéni atace. Pravdépodobnost vzniku
roztroudené sklerézy v prib&hu 24 mésicl byla 62,5 % u pacientd, kterym byl podavan pfipravek Rebif
trikrat tydné, a 75,5 % u pacientl, kterym byl podavan pripravek Rebif jednou tydné&, v porovnani

s 85,8 % pacient{, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rebif?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rebif (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
priznaky podobné chfipce, neutropenie, lymfopenie a leukopenie (nizky pocet bilych krvinek),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek), anemie (nizky pocet Cervenych krvinek), bolest
hlavy, zanét a jiné reakce v misté& vpichu injekce a zvyseni transaminaz (jaternich enzym).

PFipravek Rebif se nesmi pouzivat u pacientl se zavaznou depresivni poruchou nebo s myslenkami na
sebevrazdu.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Rebif je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Rebif registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pFipravku Rebif prevysuji jeho rizika a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rebif?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Rebif, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Rebif prib&zné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Rebif jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rebif

Pripravku Rebif bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 4. kvétna 1998.

Dalsi informace o pripravku Rebif jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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