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RAPTIVA

Kokkuvdte tldsusele b

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, k s
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada d
ravimi kasutamise kohta.

Kui soovite oma tervisliku seisundi vdi ravi osas asjakohast lisateavet, lugege palu ﬁb 2ndi

infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i votke Uhe a arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite k@i ituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa av& aruande
0sa).

O

Mis on Raptiva? Q
Raptiva on pulber ja lahusti, millest segatakse kokku sust@ e sisaldab toimeainet efalisumabi

(100 mg/ml). 0%

Milleks Raptivat kasutatakse?

Raptivat kasutatakse mddduka kuni raske kroo ajalise kuluga) naastulise psoriaasi (soomus-
sammaspool; haigus, mis pohjustab nah |e endavaid laike) raviks taiskasvanutel. Seda
kasutatakse patsientidel, kellel ei ole tels% sete (kogu kehale md@juvate) ravimimeetodite,
sealhulgas tstiklosporiini, metotreksa A-raviga (psoraleen ja ultraviolettkiirgus A) saadud

ravitulemust voi kes ei saa neid ravi

todeid kasutada. PUVA on raviviis, mille korral patsiendile
antakse enne ultraviolettkiirgusega t@¢

ist psoraleeni sisaldavat ravimit.
Ravimit saab uksnes retseptr@
Kuidas Raptivat kasut.
Ravi Raptivaga peab alu a dermatoloog (hahahaiguste arst). Ravimit manustatakse 12nddalase
kuurina. Esmaann xmanustatakse ravimit 0,7 mg kehamassi kilogrammi kohta, edaspidi 1,0 mg
kehamassi kilo x ohta ks kord nddalas. Raptivat manustatakse nahaaluse (subkutaanse)
ststena. Mak§imaalfte tksikannus on 200 mg. Ravi vdib jatkata vaid siis, kui ravi on andnud tulemusi.

Kui arst t See on sobiv, vBivad patsiendid ennast parast vastava valjaGppe saamist ise sustida.
Maks& ruprobleemidega patsientidel tuleb Raptiva kasutamisel olla ettevaatlik.

aptiva toimib?
toimeaine efalisumab on monoklonaalne antikeha. Monoklonaalne antikeha on antikeha
(teatud tudpi valk), mis tunneb ara keharakkude pinnal esineva spetsiifilise struktuuri (nimetatakse
ntigeeniks) ja seondub sellega. Efalisumab seondub LFA-1 valgu osaga limfotsiitide pinnal, mis on
poletikuprotsessis osalevad teatud tulpi vere valgelibled (leukotsutdid). Kuna LFA-1 on oluline
lumfotsudtide kinnitumisel naharakkude kiilge, véhendab efalisumab psoriaasi p6hjustavat pdletikku
nahas. See véhendab haiguse simptomeid.

Kuidas Raptivat uuriti?
Raptivat on uuritud viies suures uuringus, mis hélmasid tile 3000 mddduka kuni raske naastulise
psoriaasiga patsiendi. Uuringutesse kaasati nii patsiendid, kes ei olnud varem kasutanud teisi psoriaasi
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ravimeetodeid, kui ka need, kes olid teisi ravimeetodeid kasutanud. Viiendas uuringus kuulus 526
patsienti 793 patsiendist nn uut ravimeetodit viga vajavate patsientide rihma, sest neil ei olnud teiste
slisteemsete ravimitega saadud ravitulemust voi ei olnud nad neid ravimeid saanud kasutada. Kdigis
uuringutes vorreldi Raptiva tBhusust platseebo (néiv ravim) thususega. T6hususe peamine naitaja oli
patsientide osakaal, kellel saadi 12 n&dala jérel ravitulemus — siimptomite skoori paranemine 75% voi
rohkem.

Milles seisnes uuringute pdhjal Raptiva kasulikkus?

Raptiva véhendas psoriaasi simptomeid t6husamalt kui platseebo. Esimese nelja uuringu

koondtulemuste alusel saadi Raptiva 1,0 mg/kg annuse manustamisel iks kord nadalas ravitulemus

320 patsiendil 1213-st (26%), samas kui platseeboga saadi ravitulemus 25 patsiendil 715-st (4%). b
Tulemused olid sarnased nii neil, kes olid psoriaasi t6ttu varem kasutanud siisteemseid ravimeetodei

kui ka neil, kes sellist ravi varem saanud ei olnud. é
Viiendas uuringus saadi Raptivaga ravitulemus 166 patsiendil 529-st (31%), samas kui platsée

saadi ravitulemus 11 patsiendil 264-st(4%). Nn uut ravimit vaga vajavas patsientide rih di
Raptivaga ravitulemus 30% patsientidest, samas kui platseeboga saadi ravitulemus 3% ;@ﬂidest.

Millised on Raptivaga kaasnevad riskid?

K®oige sagedamad Raptiva kdrvaltoimed (kirjeldatud rohkem kui thel patsiend nest) on kerge
kuni mddduka raskusega gripisarnased stimptomid, sealhulgas peavalu avarinad,
iiveldus, lihasvalu, ning leukotsitoos ja limfotsiitoos (vere valgeliblede renemine). Raptiva

kohta teatatud kdrvalnéhtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehe
Raptivat ei tohi kasutada inimestel, kes véivad olla tlitundlikud (alle
mdne muu koostisaine suhtes. Ravimit ei tohi kasutada ka patsi€fiti
kasvaja, kellel on aktiivne tuberkuloos vdi muu raske nakkb

ised) efalisumabi v6i ravimi
ellel on olnud pahaloomuline
on muud tilpi psoriaas voi kelle

immuunsus on langenud.
.

Miks Raptiva heaks kiideti? \
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitg & @ rp psoriaas oli raskem nn uut ravimit vaga
0 pE

vajavate patsientide riihmas ja Raptiva tohus neile patsientidele. Seetdttu otsustas
inimtervishoius kasutatavate ravimite komi aptiva kasulikkus médduka kuni raske kroonilise
naastulise psoriaasiga téiskasvanud pat % kellel ei ole teiste siisteemsete ravimeetodite,
sealhulgas tslklosporiini, metotreksaadi V& PUVA raviga saadud ravitulemust voi kellel esinevad
vastundidustused neile ravimeetodi i kes neid ravimeetodeid ei talu, iletab ravimi kasutamisega

seotud riskid. Raptivale soovitati an utgiluba.
Muu teave Raptiva ko Q

Euroopa Komisjon valj;@aptiva miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Serone Ewrope Ltd. 20. septembril 2004.

Euroopa avaljkll h isaruande tdisteksti Raptiva kohta leiate aadressil siit.
.

Kokk@ilmane uuendus: 10.2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



