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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit @Q

~
Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss flr Humanarzge
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beztglich d dung
des Arzneimittels zu gelangen.
Wenn Sie weitere Informationen iber Ihre Krankheit oder deren Behandlung bghotigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR), oder wenden Sie'si Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Grundla pfehlungen des
CHMP wilnschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebe@Teil des EPAR).

Was ist Raptiva?

Raptiva ist ein Pulver und Losungsmittel zur Herstellung ei 'ektionsldsung, die den Wirkstoff
Efalizumab (100 mg/ml) enthalt. . Q

.
Woflr wird Raptiva angewendet?
Raptiva wird zur Behandlung Erwachsener n%{t werer bis schwerer chronischer (Langzeit-)

Psoriasis (Schuppenflechte) vom Plaque-T wendet (eine Krankheit, die mit roten schuppigen
Hautentziindungen einhergeht). Das Arz@ wird Patienten verabreicht, die andere systemische
(den ganzen Korper betreffende) Bdﬁam n gegen Psoriasis, einschlieflich Cyclosporin,
Methotrexat und PUVA (eine Photox‘ erapie mit einem Psoralen und UVA-Licht) nicht
vertragen oder nicht darauf ange@ haben. Bei der PUVA-Behandlung erhélt der Patient ein
Arzneimittel mit dem pflanz%n irkstoff Psoralen, bevor er mit ultraviolettem Licht bestrahlt
wird.

Das Arzneimittel ist m@t iche Verschreibung erhéltlich.

TS
Wie wird Raptiv.
Die Behandlun
Gebiet der
Wochen

endet?
|%ptiva sollte von einem Facharzt eingeleitet werden, der Erfahrung auf dem
atelogie (Behandlung von Hautkrankheiten) besitzt. Die Behandlungsdauer betrégt 12
nt mit einer initialen Einzeldosis von 0,7 mg pro Kilogramm Kdérpergewicht,

veralreiCht. Die maximale Einzeldosis betragt 200 mg. Die Behandlung sollte nur bei den Patienten

gefo% jchentlichen Injektionen von 1,0 mg/kg. Raptiva wird durch Injektion unter die Haut
f

efthrt werden, die auf die Behandlung angesprochen haben. Nach entsprechender Schulung
0 sich die Patienten das Arzneimittel auch selbst injizieren, wenn ihr Arzt dies fur angebracht
ilt. Bei Patienten mit Funktionsstérungen der Leber oder Nieren sollte Raptiva nur mit Vorsicht
angewendet werden.

Wie wirkt Raptiva?

Efalizumab, der Wirkstoff in Raptiva, ist ein monoklonaler Antikdrper. Ein monoklonaler Antikorper
ist ein Antikorper (eine Proteinart), die eine bestimmte Struktur (ein so genanntes Antigen) erkennt
und bindet, das an der Oberflache bestimmter Kérperzellen vorkommt. Efalizumab wurde so
konzipiert, dass es an einen Teil des Proteins LFA-1 an der Oberflache von Lymphozyten andockt.
Lymphozyten sind weil3e Blutkdrperchen, die am Entziindungsprozess beteiligt sind. Da LFA-1 eine
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wichtige Rolle beim Anbinden von Lymphozyten an die Hautzellen spielt, reduziert Efalizumab die
Psoriasis verursachende Entzlindung der Haut. Dadurch werden die Symptome der Krankheit
verbessert.

Wie wurde Raptiva untersucht?

Raptiva wurde in fiinf Hauptstudien an iber 3 000 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis
vom Plaque-Typ untersucht. Die Studien umfassten sowohl Patienten, die zuvor noch keine anderen
Medikamente gegen Psoriasis erhalten hatten, als auch solche, die bereits vorbehandelt waren. Bei der
flinften Studie bendtigten 526 der 793 Patienten den Wirkstoff dringend, da sie andere systemische
Behandlungen nicht vertrugen oder nicht darauf ansprachen. In allen Studien wurde die Wirksamkeit
von Raptiva mit der Wirkung eines Scheinmedikaments (Placebo) verglichen. Hauptindikator flr d
Wirksamkeit war der Anteil der Patienten, die nach 12 Wochen auf die Behandlung ansprachen,

bei denen sich die Bewertung der Symptome um 75 % oder mehr verbesserte. é

Welchen Nutzen hat Raptiva in diesen Studien gezeigt?

Bei der Verbesserung der Symptome der Psoriasis erwies sich Raptiva als wirksamer acebo.
Betrachtet man die Ergebnisse der ersten vier Studien zusammen, sprachen 320 (2 1213
Patienten, die 1,0 mg/kg Raptiva pro Woche bekamen, auf die Behandlung an, n mit 25

(4 %) der 715 Patienten, die das Placebo erhielten. Die Ergebnisse bei Patien %der ohne
vorangehende systemische Behandlungen gegen ihre Psoriasis waren ahnliﬁ

Bei der funften Studie sprachen insgesamt 166 (31 %) der 529 Patiente aptiva auf die
Behandlung an, bei den Patienten unter Placebo waren es 11 (4 %) von 264#Personen. Betrachtet man
nur diejenigen Patienten dieser Studie, die das Arzneimittel drmgeﬂ&gnotlgten dann sprachen 30 %
auf die Behandlung mit Raptiva an gegeniiber 3 % der Patiente lacebo

Welches Risiko ist mit Raptiva verbunden? %

Die haufigsten Nebenwirkungen im Zusammenhangm beobachtet bei mehr als 1 von 10
Patienten) sind leichte bis maRige grlppeahnllch emschlleBllch Kopfschmerzen, Fieber,
Schiittelfrost, Ubelkeit und Muskelschmerzen ( OWIe Leukozytose und Lymphozytose
(erhéhte Anzahl weiRer Blutkdrperchen). Di%lft dige Auflistung der im Zusammenhang mit
Raptiva berichteten Nebenwirkungen ist ngsbeilage zu entnehmen.

Raptiva darf nicht bei Patienten angew werden, die moglicherweise Gberempfindlich (allergisch)
auf Efalizumab oder einen der andeten\Bestandteile reagieren. Patienten mit friiherer
Krebserkrankung, aktiver Tuberk & r anderen schweren Infektionen sowie Patienten mit
anderen Arten von Psoriasis ode?@nmunschw&chen darf das Arzneimittel ebenfalls nicht
verabreicht werden.

Warum wurde Ra x assen?
Der Ausschuss fir ﬂx zneimittel (CHMP) stellte fest, dass die Psoriasis bei Patienten mit hohem
Bedarf wesentlic erer war und die Wirksamkeit von Raptiva flr diese Patienten wichtig ist. Der
Ausschussge@her zu dem Schluss, dass die Vorteile von Raptiva bei der Behandlung
erwachsene ienten mit mittelschwerer bis schwerer chronischer Psoriasis vom Plaque-Typ, die

he Behandlungen gegen Psoriasis, einschlieBlich Cyclosporin, Methotrexat und
ertragen, nicht erhalten diirfen oder nicht darauf angesprochen haben, gegentiber den
UBerwiegen, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Raptiva zu erteilen.

R)\/
&i ere Informationen Uber Raptiva:

20. September 2004 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen Serono Europe Ltd.
eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Raptiva in der gesamten Européischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR flir Raptiva finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 10-2007 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



