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Rebif (interferon beta-1a)
En oversigt over Rebif, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rebif, og hvad anvendes det til?

Rebif er et leegemiddel til behandling af patienter med recidiverende multipel sklerose. Multipel sklerose
er en sygdom, hvor betaendelse beskadiger nerverne og det beskyttende lag omkring dem
(demyelinisering). Ved recidiverende multipel sklerose oplever patienten attakker (tilbagefald) mellem
perioder uden symptomer. Rebifs virkning er ikke pavist hos patienter med sekundaer progressiv
multipel sklerose (den type multipel sklerose, der kommer efter recidiverende multipel sklerose), som
ikke giver tilbagefald.

Rebif kan ogsa anvendes til patienter, der har haft et enkelt attak af demyelinisering ledsaget af
betzendelse. Det anvendes, ndr patienten anses for at have hgj risiko for at udvikle multipel sklerose.
For anvendelse af Rebif skal laegen udelukke andre arsager til symptomerne.

Rebif indeholder det aktive stof interferon beta-1a.

Hvordan anvendes Rebif?

Rebif f8s kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerkszettes af en laege med erfaring i behandling af
multipel sklerose.

Rebif fas som en injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte sprgijter, fyldte penne og cylinderampuller til brug
i en elektronisk injektionsanordning.

Den anbefalede dosis af Rebif er 44 mikrogram givet tre gange om ugen ved injektion under huden.
Det anbefales at give en dosis pa 22 mikrogram til patienter, som ikke kan tale den hgjere dosis.

Nar behandlingen med Rebif indledes, bgr dosen gges langsomt fra en startdosis pa 8,8 mikrogram tre
gange om ugen for at undgad bivirkninger.

Patienterne kan godt selv indsprgjte Rebif, nar de er blevet instrueret i det. Laegen kan rade patienten
til at tage feberreducerende smertestillende medicin fgr hver injektion og i 24 timer efter injektionen for
at reducere de influenzalignende symptomer, der kan optraede som bivirkning ved behandlingen. Alle
patienter bgr vurderes mindst én gang hvert andet ar.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Rebif, kan du leese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Rebif?

Det aktive stof i Rebif er proteininterferonet beta-1a, der tilhgrer en gruppe interferoner, som kan
dannes naturligt i kroppen for at hjeelpe den med at bekaampe virus og andre angreb. Ved multipel
sklerose opstar der fejl i immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), som angriber dele af
centralnervesystemet (hjernen, rygmarven og synsnerven [nerve, der sender signaler fra gjnene til
hjernen]), og det medfgrer betaendelse, der beskadiger nerverne og det beskyttende lag omkring dem.
Det vides endnu ikke med sikkerhed, hvordan Rebif virker ved multipel sklerose, men det aktive stof,
interferon beta-1a, synes at berolige immunsystemet og forebygger tilbagefald af multipel sklerose.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rebif?

Rebif blev undersggt hos 560 patienter med tilbagefald af multipel sklerose. Patienterne havde haft
mindst to tilbagefald i de foregdende to r. Patienterne fik enten Rebif (22 eller 44 mikrogram) eller
placebo (en uvirksom behandling) i to ar. Studiet blev derefter forlaenget til fire ar. Rebif var mere
effektivt end placebo til at reducere antallet af tilbagefald ved remitterende multipel sklerose.
Tilbagefaldene blev reduceret med ca. 30 % over to ar for bdde 22 og 44 mikrogram Rebif
sammenlignet med placebo, og med 22 % (22 mikrogram Rebif) og med 29 % (44 mikrogram Rebif)
over fire 3r.

Rebif er ogsa blevet undersggt hos patienter med sekundaer progressiv multipel sklerose. Rebif havde
ikke nogen naevnevaerdig virkning pa forvaerringen af invaliditeten, men tilbagefaldsraten blev reduceret
med ca. 30 %. Der sds en vis virkning pa forvaerringen af invaliditeten, men kun hos de patienter, der
havde haft tilbagefald i de to ar inden forsggets start.

Rebif (44 mikrogram givet én eller tre gange om ugen) blev ogsd sammenlignet med placebo hos 515
patienter, som havde haft et enkelt attak af demyelinisering. Sandsynligheden for forveaerring af multipel
sklerose over en periode pd 24 maneder var 62,5 % for de patienter, der fik Rebif tre gange om ugen,
0og 75,5 % for de patienter, der fik Rebif én gang om ugen, sammenlignet med 85,8 % for de patienter,
der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Rebif?

De hyppigste bivirkninger ved Rebif (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
influenzalignende symptomer, neutropeni, lymfopeni og leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer),
trombocytopeni (lavt antal blodplader), anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), hovedpine, betaendelse og
andre reaktioner pa injektionsstedet samt stigninger i leverenzymerne (transaminaser).

Rebif ma& ikke anvendes til patienter med svaer depression eller selvmordstanker.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Rebif fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Rebif godkendt i EU?

Det Europaiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Rebif opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Rebif?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Rebif.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Rebif Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Rebif vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Rebif

Rebif fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 4. maj 1998.

Yderligere information om Rebif findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rebif.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2019.
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