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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
RAPTIVA

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.
Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte sip
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékar 4
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdv

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public As,
5 y

Co je Raptiva?
Raptiva je prasek a rozpoustédlo pro vytvoreni injekéniho ro sahuje ucinnou latku efalizumab
(100 mg/ml). ‘

Na co se pripravek Raptiva pouziva?

Ptipravek Raptiva se pouziva pro 1é¢bu dospélyc i dni az tézkou chronickou (dlouhodobou)
plakovou lupenkou (choroba, kterd zptisobuje ée@ Supinata loziska na ktzi). PouZziva se u
pacientll, ktefi nereagovali na 1é€bu nebo neio Zivat jinou systémovou (piisobici na celé t€lo)
1é¢bu lupénky zahrnujici cyklosporin, gnethotrexat a PUVA (psoralen ultrafialové zateni A). PUVA je
typ 1é€by, pii niz pacient dostava Igk hujici slou¢eninu oznaCovanou jako ,,psoralen® pied
vystavenim ultrafialovému zatend.

Tento ¢k je dostupny pouze na 1ékaisks predpis.

Jak se piipravek Raptiv ?
Lécba pripravkem Rapti ¢la byt zahajena lékafem, ktery se specializuje na dermatologii (IéCba

chorob kuze). Podava dobu 12 tydnt, pficemz prvni davka €ini 0,7 mg na kilogram télesné
hmotnosti a po ni j1 tydennimi injekce o obsahu 1,0 mg/kg télesné hmotnosti. Piipravek
Raptiva se aphk j kozni injekci. Maximalni jednotlivé podana davka je 200 mg. Aplikace by
méela pokrac e u pacientd, ktefi reagovali na [éCbu. Pacienti si mohou injekci aplikovat sami
poté, P ¢né proskoleni, pokud to jejich 1ékaf povazuje za vhodné. Piipravek Raptiva by se
me iV atrnosti u pacientl, kteti maji potize s jatry nebo ledvinami.

fipravek Raptiva pusobi?

Ucinhou latkou ptipravku Raptiva, efalizumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonélni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera je ur€ena pro rozpoznani a navazani na specifickou strukturu
(oznacovanou jako antigen), ktery se nachazi na uréitych bunkéach v téle. Efalizumab byl navrzen pro
vazbu na ¢ast bilkoviny oznaCovanou jako LFA-1 na povrchu lymfocytd, typu bilych krvinek, které se
podili na zanétlivém procesu. Vzhledem k tomu, ze je LFA-1 dilezity pro pomoc lymfocytt v
kontaktu s bunikami kiize, efalizumab snizuje zanét ktize, ktery zptsobuje lupénku. Tim se zlepSuji
priznaky onemocnéni.
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Jak byl pripravek Raptiva zkouman?

Ptipravek Raptiva byl zkouman v péti hlavnich studiich, které zahrnovaly 3000 pacientt se stiedni az
tézkou plakovou lupenkou. Studie zahrnovaly pacienty, ktefi neuzivali jinou 1é¢bu na lupénku

v minulosti i ty, ktefi jinou 1écbu uzivali. V paté studii bylo 526 z 793 pacienti ,,nanejvys
potfebnych®, protoze u nich selhaly jiné systémové 1é¢by nebo nemohli jinou systémovou lécbu
uzivat. Ve vSech studiich byla uc¢innost pfipravku Raptiva srovnavana s placebem (lécba netc¢innym
ptipravkem). Hlavnim meétitkem ucinnosti byl podil pacientt, ktefi ,,reagovali” na 1écbu po 12
tydnech, coz znamena, ze se skore ptiznakil zlepsilo o 75 % nebo vice.

Jaky prinos pripravku Raptiva byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Raptiva byl pfi zlepSovani ptiznaki lupénky byla ucinnéjsi nez placebo. Vysledky prvnich
Ctyt studii spole¢né prokazaly, ze na 1é¢bu odpoveédélo 320 (26 %) z 1213 pacientdl, ktefi dostavali
davku 1,0 mg/kg pripravku Raptiva tydné, ve srovnani s 25 (4 %) z 715 pacienti, ktefi dos a'wab
neuzivali.

V paté studii celkove 166 (31 %) z 529 pacientd, ktefi uzivali ptipravek Raptiva, reag na lécbu
ve srovnani s 11 (4 %) z 264, kteti uzivali placebo. V ptipadé ,,nanejvys potfebn;’rcie tl s v této
studii reagovalo na 1é¢bu 30 % téch, ktefi dostavali piipravek Raptiva, ve srovnafti o téch, ktefi

dostavali placebo. \

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Raptiva? ‘x‘%
Nejcastéjsi vedlejsi ucinky souvisejici s pripravkem Raptiva (zazna vice nez 1 pacienta z 10)
jsou mirné az stfedni chiipkové piiznaky zahrnujici bolesti hlavy fesavky, nauzeu
(nevolnost), myalgie (bolesti svaltl) a leukocytdzu a lymfocytd poctu bilych krvinek).
Podrobny seznam vSech vedlejsich ucinkt pripravku Raﬁi te v ptibalovém letaku.

Pripravek Raptiva by nemél byt pouzivan u osob, které jsou pregitlivelé (alergické) na efalizumab
nebo né&jakou jinou slozku ptipravku. Také by se nemghpougivat u pacientd, kteti méli rakovinu, ktefi
maji aktivni tuberkulézu nebo jinou tézkou infekci, Kteii taji jiny typ lupénky nebo maji snizenou
imunitu. @

Na zakladé ¢eho byl pripravek Raptiva s@\?
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky. MP) Fozhodl, Ze psoriaza byla zavaznéjsi u pacienti s
,»velkou potfebou* a Ze ucinnost P vku Raptiva je pro tyto pacienty vyznamna. Proto vybor
rozhodl, ze ptinosy piipravku Raptiv ecbe¢ dospélych pacientt se stiedni az t€zkou chronickou
plakovou lupenkou, u kterych e& odpovédi na jinou systémovou 1é¢bu zahrnujici cyklosporin,
methotrexat a PUVA nebo se abjevily kontraindikace nebo tuto 1é¢bu netoleruji, prevysuje
jeho rizika. Vybor dopmz ylo piipravku Raptiva ud€leno rozhodnuti o registraci.
Dalsi informace o F%iw u Raptiva:

¢lila"rozhodnuti o registraci pripravku Raptiva platné v celé Evropské unii

Evropska komis

spolecnosti S ope Ltd. dne 20. zaii 2004.
'

Plné A{N{

0 souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2007.

ské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Raptiva je k dispozici zde.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



