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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Raptiva 100 mg/ml, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo siséltdd 125 mg kéytettdvissd olevaa efalitsumabia.
Liuottimella kdyttdonvalmistettu liuos siséltéa efalitsumabia 100 mg/ml. %

Efalitsumabi on rekombinantti humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine, joka tuotetaan @
geenimuunnelluissa kiinanhamsterin munasarjasoluissa. Efalitsumabi on IgG1-luokan kappa-
immunoglobuliini, jossa on ihmisen vakiosekvensseji ja hiiren kevyt- ja raskasketjujen antigeeiiid

sitovan kohdan sekvensseja. 6

.
Apuaineet: 2,5 mg polysorbaattia, 3,55 mg histidiinié, 5,70 mg histidiinihydrokloridi x\raattia,
102,7 mg sakkaroosia. Q
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. *
3. LAAKEMUOTO o‘®®
.

C 1. . S TRET *
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten. @

Kuiva-aine on valkoinen tai ldhes valkoinen kakku. @Q

Liuotin on kirkas, véritdon neste. .

Kéayttovalmiiksi saatetun liuoksen pH on 5.9 - 6,®\

4. KLIINISET TIEDOT \\@

4.1 Kayttoaiheet

Keskivaikean tai vaikean k &1 plakkipsoriaasin hoito aikuispotilailla, joilla muut systeemiset
hoidot, mukaan lukien s1 iini, metotreksaatti ja PUVA, eivit saa aikaan vastetta, tai ovat vasta-
aiheisia tai eivét ole sj ja (ks. kohta 5.1 — Kliininen tehokkuus).

tapa

4.2 Annostu&

Raptiva-hoi ¢ aloittaa ihotautilddkéarin toimesta.

Hoigo[alomtetaan kerta-annoksella 0,7 mg painokiloa kohti. Seuraavat annokset (1,0 mg/kg) annetaan
cj'@v 1sina injektioina (kerta-annos ei saa olla yli 200 mg). Injektion tilavuus tulee laskea
o asti:

. @
Annos Injektion tilavuus
per 10 kg

1. kerta-annos: 0,7 mg/kg 0,07 ml
Seuraavat annokset: 1 mg/kg 0,1 ml

Hoito kestdd 12 viikkoa. Hoitoa voidaan jatkaa vain mikali hoitovaste saavutetaan (PGA hyva tai
parempi). Keskeyttdminen, ks. kohta 4.4.



Lapset ja nuoret (< 18 v)
Raptivan kéyttd alle 18 vuoden ikéisille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
puuttuvat.

Kéayttd vanhuksilla (> 65 v)
Vanhusten annostus- ja annosteluohjelma ovat samat kuin aikuisilla (ks. myds kohta 4.4).

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta. Raptivaa tulee %

kayttad varoen tissa potilasryhméssa. 2
Antotapa

Raptiva annetaan injektiona ihon alle. Injektiokohtia tulee vaihdella.

Kayttoohjeet, ks. kohta 6.6. .

Kun potilaalle on neuvottu oikea liuoksen valmistustapa ja pistotekniikka, hin voi pist#é \iva-
annoksensa itse, jos lddkéri katsoo sen tarkoituksenmukaiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys efalitsumabille tai apuaineille. @
R

Maligniteettianamneesi.
Aktiivinen tuberkuloosi tai muu vakava infektio.

Potilaat, joilla on spesifinen psoriaasin muoto kuten guttata, er)%rmla tai pustulosa ainoana tai
vallitsevana psoriaasin muotona.
Potilaat, joilla on immuunipuutos. @

.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit Varotoime\

Immuunijirjestelmiin kohdistuvat vaikutukset
a) Infektiot \\z

Raptiva on selektiivinen immunosu 1, joka muuttaa T-lymfosyyttien toimintaa ja saattaa

vaikuttaa elimiston kykyyn puol infektioita vastaan. Se voi lisitd infektioiden, esim.
tuberkuloosipneumonian, risl"& vakavuutta, tai aktivoida latentteja, kroonisia infektioita, esim. JC-
virusinfektion.

Potilaita, joille kehittyy
lopettaa infektion vai

aiemmin kliinise\e

Raptivan kéiy§ lla yhteydessé lisdéintyneeseen progressiivisen multifokaalisen
aall

hoidon aikana jokin infektio, tulee seurata, ja Raptiva-hoito tulee
esta riippuen. Raptivaa tulee kiyttdd varoen potilailla, joilla on ollut
ittavid toistuvia infektioita.

leukoenke an (PML) riskiin. Markkinoille tulon jilkeisesséd seurannassa on Raptivaa saaneella
psoriaa; a raportoitu yksi JC-virusinfektio, joka johti PML:&4n (ks. kohta 4.8). Potilaita tulee
se S oOllisin viliajoin uusien tai pahenevien PML:44n viittaavien neurologisten oireiden varalta
eikentynyt kognitio, ndkohairidt, hemipareesi, mielentilamuutokset tai muutokset
Ry tymisessd). Jos PML:44 epiillddn on hoito keskeytettdva kunnes PML on poissuljettu. Ladkarin
utkittava potilas sen arvioimiseksi, liittyvétko oireet neurologiseen hiiridon, ja jos néin on,
iittaavatko oireet mahdollisesti PML:d4n. Epdvarmassa tilanteessa tulisi harkita jatkotutkimuksia,

kuten magneettiresonanssikuvausta (MRI) mieluiten varjoainetta kiyttden, JC-viruksen DNA:n
tutkimista selkdydinnesteestd (CSF) seka toistuvia neurologisia tutkimuksia. Potilaita tulee myds
neuvoa kertomaan kumppanilleen tai hoitajilleen hoidostaan, silld he voivat havaita oireita joista
potilas ei itse ole tietoinen. Jos potilaalle kehittyy PML on Raptiva-hoito lopetettava pysyvasti.

b) Rokotukset

Rokotusten tehosta on rajoitetusti tietoa. Raptiva-hoidon aikana ensimmaisté kertaa annetut rokotukset
saattavat indusoida alhaisempia vasta-ainetasoja kuin miti havaitaan hoitoa saamattomilla, mutta
tdman kliinistd merkitysté ei tiedetd. Potilaille ei tule antaa elévid eiké heikennettyjé rokotteita
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Raptiva-hoidon aikana. Raptiva-hoitoa ei saa antaa kahdeksaan viikkoon ennen rokottamista, ja sen
saa aloittaa kahden viikon kuluttua rokottamisesta. (Ks. kohta 4.5).

c¢) Maligniteetit ja lymfoproliferatiiviset hdiriot

Ei viela tiedetd, voiko Raptiva lisdtd lymfoproliferatiivisten hdirididen tai muiden maligniteettien

riskié psoriaasipotilailla. Raptiva-hoito tulee keskeyttéé, jos potilaalle kehittyy sen aikana jokin

maligniteetti (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Raptivan ja immunosuppressiivisten systeemisten psoriaasilddkkeiden yhteiskdytosta ei ole tehty

tutkimuksia. Siksi yhdistelmahoitoa ndiden ladkkeiden kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5). %

Immuunivilitteinen hemolyyttinen anemia
Markkinoille tulon jalkeisesséd seurannassa on Raptiva-hoidon aikana raportoitu yksittéisia Vakav
hemolyyttisid anemiatapauksia. Sellaisissa tilanteissa Raptiva-hoito tulisi keskeyttéa.

Trombosytopenia
Raptiva-hoidon aikana voi esiintyé trombosytopeniaa. Siihen liittyvié kliinisiad rnerkk at olla
ekkymoosit, spontaani mustelmanmuodostus tai verenvuoto mukokutaanisista kud ta J 0s niité

sopiva oireenmukainen hoito (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Verihiutaleméairitysti suositellaan Raptiva-hoidon alussa ja sdannollisesti ikana. Hoidon
alussa suositellaan maéritysten tekemistd tiheimmin (esim. kerran kuuk €9sa), ja hoidon jatkuessa
niitd voidaan tehdd harvemmin (esim. 3 kuukauden vilein). o @

oireita esiintyy, tulee efalitsumabihoito keskeyttié vélittomasti, médrittda trom % it ja aloittaa

.
Inflammatorinen polyradikuloneuropatia ‘@
Raptivaa saaneilla potilailla on havaittu markkinoille tulon j sé seurannassa inflammatorisia
polyradikuloneuropatiatapauksia (ks. kohta 4.8). Potilaa ivat Raptiva-hoidon keskeyttdmisen
jalkeen, joten Raptiva-hoito tulee lopettaa jos potilaalla @xosoidaan inflammatorinen
polyradikuloneuropatia.

Yliherkkyysreaktiot ja allergiset reaktiot @
Kuten muutkin rekombinanttivalmistee%@ saattaa olla immunogeeninen. Siksi Raptiva-hoito
k

tulee keskeyttdd vilittomasti ja aloittaa ainen hoito, jos potilaalla esiintyy vakava
yliherkkyysreaktio tai allerginen rea . kohdat 4.3 ja 4.8).

Niveltulehdus
Niveltulehdusta on havaitt iya-hoidon aikana tai sen keskeyttdmisen jalkeen. Raptiva-hoidon
keskeyttdminen on su051 , mikdli niveltulehdus ilmenee hoidon aikana.

Psoriaasi

Raptiva-hoidon n havaittu psoriaasin kuten pustulosan, erytrodermian ja guttatan pahenemista
(ks. kohta 1n suositellaan Raptiva-hoidon lopettamista.

Hoidon 10 en voi aiheuttaa plakkipsoriaasin uusiutumisen tai pahenemisen, erytrodermia ja
pustelip st mukaan lukien, erityisesti potilailla, joilla ei ole saatu hoitovastetta. Asteittaisesta

an e ntamlsesta tai annostelun harventamisesta ei ilmeisesti ole hyotya.

ttdminen

iva-hoidon lopettaneiden potilaiden hoitoon kuuluu tehokas tarkkailu. Taudin uusiutuessa tai
ahetessa, seki potilailla jotka lopettavat Raptivan kéyton ja joilla ei ole saatu hoitovastetta, hoitavan
ladkérin tulee aloittaa asianmukaisin psoriaasin hoito tarpeen mukaan.

Jos Raptiva-hoidon aloittaminen uudelleen on aiheellista, noudatetaan samoja ohjeita kuin kohdassa
Annostus ja antotapa. Uudelleen aloitetun hoidon yhteydessa Raptiva-hoidolla voi olla aiempiin
hoitojaksoihin ndhden pienempi tai riittdméton vaste. Hoitoa voidaan jatkaa vain potilailla, joilla
hoitovaste on riittavé.

Erityisryhmat



Turvallisuudessa tai tehokkuudessa ei havaittu eroja vanhusten (= 65 v) ja nuorempien potilaiden
vélilld. Vanhusten hoidossa tulee noudattaa varovaisuutta, koska infektioiden esiintyvyys on heilld
yleensd suurempi.

Raptivaa ei ole tutkittu potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, joten sitd tulee
kayttdd varoen niilld potilailla. Katso kohta 4.8, vaikutukset maksan toimintaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekdi muut yhteisvaikutukset
Raptivalla ei ole tehty systemaattisia yhteisvaikutustutkimuksia.

Rokotusten tehosta Raptivaa saavilla potilailla on rajoitetusti tietoa.

66 keskivaikeaa plakkipsoriaasia sairastavaa potilasta kidsittdneessd tutkimuksessa selvitettiin
immuunivasteita Raptiva-hoidon aikana ja sen jalkeen. Raptiva-hoitoa saavilla potilailla séilyi
muodostaa immuunivaste tetanustoksiinin (muistiantigeeni) tehosterokotuksen seuraukse&@r
Raptiva-hoidon jilkeen niiden efalitsumabilla hoidettujen henkildiden osuus, joilla oli pegitiivinen
ihoreaktio Candidalle, oli merkittavisti laskenut plasebo-ryhméén verrattuna. Vasta-aj

kokeelliselle neoantigeenille (@X174) oli alentunut Raptiva-hoidon aikana, mutta alkogpalautua
normaaliksi kuuden viikon kuluttua Raptiva-hoidon keskeyttdmisestd, eika Viitt:ﬁeranssin

kehittymiselle havaittu. Pneumokokkirokote annettuna kuusi viikkoa Raptiva on Keskeyttimisen
jélkeen johti normaaleihin tuloksiin. Raptiva-hoidon aikana ensimmaisti kertaaanhetut rokotukset
saattavat indusoida alhaisempia vasta-ainetasoja kuin mitd havaitaan hoi mattomilla, mutta

tdmaén kliinistd merkitysti ei tiedeta. Ny
Potilaille ei tule antaa eldvii eikd heikennettyji rokotteita Rap;h:—l@n aikana. (Ks. kohta 4.4).

systeemiset immunosuppressantit saattavat voimistaa se unijarjestelmdin kohdistuvia
vaikutuksia (ks. kohta 4.4). .

Ottaen huomioon efalitsumabin vaikutusmekanismin, psori@ 1dossa yleisesti kaytetyt

Raptivaa on kéytetty samanaikaisesti paikallister@;\osteroidien kanssa psoriaasipotilailla ilman
haittavaikutuksia, mutta yhdistelmdhoidolla ei ha merkittdvda suotuisaakaan vaikutusta pelkkdin
efalitsumabi-hoitoon ndhden.

4.6 Raskaus ja imetys @\\

Raskaus

Yleisesti tiedetdin, ettd i’m oglebuliinit ldpéisevit istukan. Efalitsumabin kiytostd raskaana olevilla
naisilla ei ole riittdvasti tir\%lﬁintutkimukset viittaavat siihen, ettd jilkeldisten immuunijirjestelma
heikkenee (ks. kohta

Raptiva-hoitoa ei a
Hedelmﬁllisess?ﬁx
Imetys

Efalitsu@ erittymisté rintamaitoon ei ole tutkittu, mutta immunoglobuliinien oletetaan erittyvin
ri i . Liséksi efalitsumabin vasta-aineanalogin osoitettiin erittyvdn maitoon hiirelld. Raptiva-
Hoi aikana ei tule imettaa.

a raskauden aikana.
levien naisten tulee kayttéd asianmukaista ehkéaisyé hoidon aikana.

*
*

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

V Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.
Efalitsumabin farmakologisen vaikutusmekanismin perusteella Raptivan kidyton ei odoteta vaikuttavan
potilaan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimpid Raptiva-hoidon aikana esiintyvid symptomaattisia haittavaikutuksia ovat annoksesta
riippuvat, lievét tai keskivaikeat akuutit flunssankaltaiset oireet kuten paénsérky, kuume, vilunvireet,
pahoinvointi ja lihassirky. Laajoissa plasebokontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa niité reaktioita
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havaittiin 12 viikon hoidon aikana noin 41 %:1la Raptivaa saaneista potilaista ja 24 %:1la plaseboa

saaneista potilaista. Hoidon alkuvaiheen jélkeen niité reaktioita esiintyi yleensé harvemmin, ja

kolmannen viikoittaisen injektion jalkeen niité esiintyi yhtd paljon kuin plaseboryhmaissa.
Efalitsumabivasta-aineita havaittiin vain 6 %:lla potilaista. Farmakokinetiikka, farmakodynamiikka,
kliinisesti merkittavét haittavaikutukset ja kliininen teho olivat samanlaiset tissé pienessé
potilasryhmaéssa.

Haittavaikutukset (Suositeltuja termeja kayttden) kaikilla Raptivaa kliinisissa tutkimuksissa saaneilla

on esitetty seuraavassa taulukossa esiintymistiheyden ja MedDRA-elinjérjestelméluokituksen mukaan.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan

alenevassa jarjestyksessa.

@%

Elinjirjestelmé Hyvin Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Qtematon
yleinen (=1/100, harvinainen (=1/10000, harvinai
(=1/10) <1/10) (>1/1000, <1/1000) (<1/1&N
<1/100)
Infektiot Q‘ Aseptinen
* meningiitti*,
\% vakavat
@, infektiot*,
JC-virus-
Ny infektio, joka
o ® johtaa prog-
{ ressiiviseen
Qs multifokaali-
seen leukoen-
N @ kefalopatiaan*
Veri ja imukudos | Leukosytoosi T &c‘)- Immuuni-
ja @e ia vilitteinen
lymfosytoosi hemolyyttinen
“ anemia*®
Immuuni- Yliherk—\\
jirjestelmé kyysx@
Hermosto Kasvohermo- Inflamma-
‘\@ halvaus torinen
. c (Bellin polyradiku-
N .D pareesi) loneuropatia*®
Hengityselimet, N Interstitiaa-
rintakehi ja \ lipneumonia*
vilikarsina
Iho ja % Psoriaasi Nokkosihot- Erythema
ihonalainen \& tuma multiforme*
kudos ) ]
Luusta, Nivelkipu
ja sidﬁ% Niveltuleh-
. .
. dus/nivel-
@ psoriaasi
V (paheneminen/
puhkeaminen)




*

A%

Kohderyhmin turvallisuusprofiili, kuten kohdassa 4.1 on mééritelty, on samanlainen kux\
turvallisuusprofiili koko ryhmaéssé, jota hoidettiin Raptivan kliinisen kehitystyon yht uten ylla
on esitetty.

Lisétietoja @

Pitkédaikaiskaytto:
Raptivaa 1 mg/kg viikossa pitkédaikaistutkimuksessa keskivaikeanetai
saaneen 339 potilaan, joista 166 sai hoitoa yli kahden vuoden gja
kohortin analyysissé ei todettu mainittavia eroja haittatapahtu

hoitoon verrattuna. Q

Leukosytoosi ja lymfosytoosi: .
Laajoissa plasebokontrolloiduissa sekd pitkéiaikaisis? kliinisissé tutkimuksissa 40—-50 %:lle potilaista

aikedn psoriaasin hoitoon
kolmeen vuoteen asti,
enssisséd 12 viikon Raptiva-

kehittyi Raptiva-hoidon aikana pitkittynyt oireet osytoosi. Kaikki arvot olivat 2,5-3,5-
kertaisesti normaaliarvojen yldrajan (ULN) yldpuotella. Lymfosyyttiarvot palasivat 1dht6tasolle hoidon
keskeyttdmisen jélkeen. Absoluuttisess e@lien ja eosinofiilien méérissa havaittiin lievdi nousua
pienelld osalla potilaista. \

Trombosytopenia: @

Yhdistetyssa turvallisuustiet r@a, joka koostui hyviksyntéhetkelld 3291 Raptiva-hoitoa
saaneesta potilaasta, yhdek "O&tilaalla (0,3 %) esiintyi trombosytopeniaa (alle 52000 solua/ul).
Neljalla néista potllalsta bosytopenian kliinisid merkkejé. Saatavilla olevien
trombosyyttlmaarlt steella trombosyyttien méérian vaheneminen alkoi viidelld potilaalla 8—12
viikon kuluttua isestd Raptiva-annoksesta mutta muilla potilailla my6hemmin. Yhdelld
potilaalla trornb nia 1lmen1 kolmen viikon kuluttua hoidon lopettamisesta. Aina kolmeen
vuoteen astl ssé pitkdaikaishoidossa havaittiin trombosyyttien keskiarvon pieni ja asteittain
etenevi Va inen normaaliarvojen sisdlld. Samassa populaatiossa havaittiin kaksi nopeasti
alkanut avaa trombosytopeniatapausta (0,6%) (Ks. kohta 4.4).

d’ 1.

okontrolloiduissa tutkimuksissa psoriaasihaittavaikutuksia esiintyi ensimmaéisten 12 viikon

@(ana 3,2 %:lla Raptivaa saaneista potilaista ja 1,4 %:lla plaseboa saaneista potilaista. Yhdistetyssa

etokannassa, joka koostui 3291 potilaasta, erytrodermisté tai pustulaarista psoriaasia esiintyi 39
potilaalla (1,2 %). Niisté tapahtumista 17 ilmeni Raptiva-hoidon keskeyttémisen jilkeen ja 22 hoidon
aikana. Hoidon aikana ilmenneisté tapahtumista useimmat (16/22) ilmeniviét potilailla, jotka eivit
vastanneet Raptiva-hoitoon. Hoidon jélkeen ilmenneité tapauksia tavattiin sekd Raptiva-hoitoon
vastanneilla ettd vastaamattomilla potilailla.

Niveltulehdus / nivelpsoriaasi:
Plasebokontrolloiduissa tutkimuksissa niveltulehdusta ja sen pahenemisvaiheita havaittiin
ensimmdisten 12 viikon aikana 1,8 %:1la Raptivaa saaneista potilaista ja plaseboa saaneista potilaista.

Yleisoireet ja Flunssan- Selkakipu, Pistoskoh-
antopaikassa kaltaiset astenia dan reaktiot
todettavat haitat | oireet, kuten
kuume,
paansarky,
vilunvireet,
pahoinvointi
ja lihassdrky
Tutkimukset Alkalisen
fosfataasin %
nousu, ALAT- @.
arvon nousu
* Tapahtumat havaittu markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa.




A%

Naissé tutkimuksissa niveltulehdukseen liittyvien muuntyyppisten haittavaikutusten insidenssi oli
samanlainen Raptiva-ryhmaéssé ja plaseboryhmaissa.

Flunssankaltaiset oireet:

Laajoissa plasebokontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa flunssankaltaisia oireita kuten paansarkyé,
vilunviéreitd, kuumetta, pahoinvointia ja lihassirkya ilmoitettiin noin 20 % enemmaén kuin
plaseboryhmaéssé. Flunssankaltaisia oireita ilmoitettiin eniten ensimmaéisen injektion yhteydessa ja yli
50 % vdhemmaén seuraavan injektion yhteydessé. Sen jélkeen ndiden oireiden esiintyvyys laski
samalle tasolle kuin plaseboryhmaéssd. Paansérky oli yleisin flunssankaltainen oire. Mitkéan néisté
oireista eivét olleet vakavia, ja alle 5 prosentin katsottiin olevan vaikeita. Kaikkiaan alle 1 % potilaista
keskeytti hoidon akuuttien flunssankaltaisten oireiden takia.

Yliherkkyysreaktiot ja allergiset reaktiot: OQ

Laajoissa plasebokontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa yliherkkyyteen viittaavien
haittatapahtumien, kuten nokkosihottuman, ihottuman ja allergisten reaktioiden, esiinty
hieman suurempi Raptiva-ryhmaéssé (8 %) kuin plaseboryhméssé (7 %). (Ks. kohta 4.
Yliherkkyyteen liittyvien haittatapahtumien esiintyvyys ei lisdéntynyt pitkéiaikaish%b@

Alkalisen fosfataasin nousu
Laajoissa plasebokontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa noin 4,5 %:1le Raptivag saaneista potilaista

lopettamisen jdlkeen. .

ALAT-arvon nousu:
ALAT-arvo nousi noin 5,7 %:lla Raptivaa saaneista poti ja 3,5 %:1la plaseboa saaneista
potilaista. Kaikki tapaukset olivat oireettomia, eikd,2,5- sesti normaaliarvojen ylarajan (ULN)
ylittdvid arvoja esiintynyt Raptiva-ryhméssa enené&uin plaseboryhméssa. Kaikki arvot palasivat

lahtdtasolle hoidon lopettamisen jilkeen.

Infektiot:
Muut T-solujen toimintaan Valkuttava%\ aattavat suurentaa vakavien infektioiden riskia.
Plasebokontrolloiduissa kliinisissé t sissa infektioiden esiintyvyys Raptivaa saaneilla potilailla
oli noin 27,3 % ja plaseboa saan ailla 24,0 %. Tutkimuksessa IMP24011 tutkitussa
kohderyhmaéssi infektioprose @wa hoitoa saaneilla potilailla oli noin 25,7 % ja plaseboa
saaneilla 22,3 %.
Vakavien infektioiden eSid
tutkimuksissa oli 2,8
potilasvuotta ko

s kontrolloiduissa ja ei-kontrolloiduissa 12 viikkoa kesténeissd
tilasvuotta kohti Raptiva-hoitoa saaneilla potilailla ja 1,4 sataa
oa saaneilla potilailla. Yleisimpié vakavia infektioita olivat keuhkokuume,
aaritteleméttomat infektiot ja sepsis. Pitkdaikaishoidossa vakavien infektioiden

selluliitti, tarke
esiintyvyys o '@utaa potilasvuotta kohti. (Ks. kohta 4.4).
Markkinoi 10n jélkeisessd seurannassa on Raptivaa saaneella psoriaasipotilaalla raportoitu JC-

Virminf@ ]

ologiseen ryhmadin liittyvat haitalliset reaktiot

an- ja pahanlaatuiset neoplasmat:

muunijarjestelmédn vaikuttavien hoitojen yhteydessa on ilmoitettu maligniteettien lisddntymista.
Plasebokontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa maligniteettien (joista suurin osa ithosydpid, ei
melanoomaa) kokonaisinsidenssi oli samankaltainen Raptiva-ryhmaéssa ja plaseboryhméssa. Lisaksi
spesifisten kasvainten insidenssit olivat samankaltaiset Raptivaa saaneilla potilailla ja
kontrollipsoriaasiryhmissd. Minkéén tietyn maligniteetin riskin lisddntymisestd ajan myo6té ei ollut
ndyttdd, lukuun ottamatta ei-melanoomatyyppisid ihosyopid (0,3 lyhytkestoisessa hoidossa vs. 0,9
pitkédkestoisessa hoidossa sataa potilasvuotta kohti) (Ks. kohta 4.4).

Inflammatorinen polyradikuloneuropatia:
Yksittdisid tapauksia on havaittu markkinoille tulon jélkeisesséd seurannassa. (Ks. kohta 4.4).

8

ka johti progressiiviseen multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan (PML) (ks. kohta 4.4).
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4.9 Yliannostus

Kliinisessa tutkimuksessa, jossa tutkimushenkildt altistettiin suuremmille efalitsumabiannoksille

(enintddn 10 mg/kg laskimoon), yhdelle tutkimushenkildlle, joka sai 3 mg/kg laskimoon, kehittyi

ladkkeen antopéivina sairaalahoitoa vaatinut hypertensio, vilunvireité ja kuumetta. Toisella
tutkimushenkil6ll4, joka sai 10 mg/kg annoksen laskimoon, esiintyi efalitsumabin annon jilkeen

vaikeaa oksentelua, joka vaati my0s sairaalahoitoa. Molemmissa tapauksissa potilas parani tiaysin

ilman jélkiseuraamuksia. Thon alle on annettu jopa 4 mg/kg/viikko 10 viikon ajan ilman mitééan

toksisia vaikutuksia. %

Raptivalle ei tiedetd olevan vastaldékettd, eikd Raptivan yliannostukselle ole mitéén spesifistd hoj @
lukuunottamatta hoidon lopettamista ja potilaan seurantaa. Yliannostustapauksissa suositellaan,
potilasta seurataan huolellisesti ja asianmukainen symptomaattinen hoito aloitetaan viipyan:

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET $

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset immunosuppressiiviset léiéke@TC-koodi: LO4AA21
.
.

Vaikutusmekanismi R
Efalitsumabi on yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettu huma
joka sitoutuu spesifisesti leukosyyttien pintaproteiinin LF
antigeeni 1) CD11a-alayksikkoon.

monoklonaalinen vasta-aine,
fosyyttien toimintaan liittyvé

Talla mekanismilla efalitsumabi estdd LFA-1:n sit(: mista [CAM-1:een, miké hiiritsee T-solujen
adheesiota muuntyyppisiin soluihin. LFA-1:ta o ivoituneiden T-solujen pinnassa, ja ICAM-1:n
ilmentyminen on lisddntynyt psoriaasiplakkien endeteelisoluissa ja keratinosyyteissi. Efalitsumabi voi
lievittdd psoriaasin merkkeja ja oireita é@LFA- 1/ICAM-sitoutumista ja useita immunologisen
ketjureaktion vaiheita. é\

Farmakodynaamiset vaikutukset @

Tutkimuksissa, joissa potilail eftiin aluksi 0,7 mg/kg ja sen jéilkeen 1,0 mg/kg 11 viikon ajan,
efalitsumabi véhensi verenka olevien T-lymfosyyttien CD11a:n ilmentymistd maksimaalisesti
noin 15-30 %:iin ennen % médritetystd ldhtotasosta ja saturoi CD11a:n tasolle <5 % ldhtotason
kéytettidvissd olevista sitoutumiskohdista. Téysi vaikutus havaittiin 24—48 tunnin kuluttua
ensimmaisesti a , ja se sdilyi viikoittaisten annosten viélilld. 5—8 viikon kuluttua

kahdennestatois]x eisestd efalitsumabiannoksesta (1,0 mg/kg/vko) CD11a-taso palautui alueelle
+25% 1éih$@.b

Toinen @?umabin vaikutusmekanismin mukainen farmakodynaaminen markkeri oli kiertdvien
leuko absoluuttisten méaérien nousu efalitsumabihoidon aikana. Absoluuttisten miérien nousu
it aita 24 tunnin kuluessa ensimmadisestd annoksesta. Arvot pysyivét koholla viikoittaisten

AP @ en yhteydessd ja palasivat lahttasolle hoidon lopettamisen jalkeen. Suurin nousu havaittiin
%en lymfosyyttien absoluuttisessa méérissi. Kliinisissd tutkimuksissa lymfosyyttikeskiarvot noin
aksinkertaistuivat 1&htdtasoon ndhden tutkimushenkil6illd, jotka saivat Raptivaa 1,0 mg/kg/vko.
Nousu koski CD4 T-lymfosyyttejd, CD8 T-lymfosyyttejd, B-lymfosyyttejd ja luonnollisia
tappajasoluja (NK), vaikka NK-solujen ja CD4-solujen mééra nousi vihemmaén suhteessa muihin
solutyyppeihin. Annoksella 1,0 mg/kg/vko efalitsumabia ihon alle, lymfosyyttitasot palasivat 10 %
alueelle lahtotasosta 8 viikon kuluessa viimeisestd annoksesta.

Kliininen teho

Raptivan tehoa muihin systeemisiin hoitoihin ndhden keskivaikeassa tai vaikeassa psoriaasissa ei ole
arvioitu suoraan vertaamalla Raptivaa muihin systeemisiin hoitoihin. Tdménhetkiset tulokset 12
viikkoa kesténeesté Raptiva-hoidosta plaseboon verrattuna eri populaatioilla osoittavat, ettd PASI-
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vaste 75 Raptivalle saadaan 22—39 %:lla potilaista (ks. Taulukko 2). Kliinisen kehitystyon tietojen (ks.
Taulukko 1) ja pitkdaikaiskokemuksen perusteella Raptivaa suositellaan kéytettévéksi siten kuin
kohdassa 4.1 on méiritelty.

Aiempien systeemisten hoitojen epdonnistuminen mééritelldén vasteen riittdiméattomyytend (PASI <50
tai PGA vihemman kuin hyva) tai potilaan tilan pahenemisena hoidon aikana, silloin kun potilas on
saanut riittdvan suuren annoksen riittdvan pitkén ajan vahintddn kolmen keskeisen saatavissa olevan
systeemisen hoidon vasteen arvioimiseksi.

Raptivan turvallisuus ja teho keskivaikeassa ja vaikeassa plakkipsoriaasissa on osoitettu viidessi %
satunnaistetussa plasebokontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa suosituksenmukaisilla annoksill@.
(n=1742). Raptivan ja muiden systeemisten psoriaasildékkeiden vertailutietoja ei ole. Suurimpaa
tutkimukseen IMP24011 (n=793) kuului potilaita (n=526), joilla psoriaasin hoitoa koskevien
anamneesitietojen perusteella tilannetta ei saatu hallintaan véhintdén kahdella systeemiselaNaoidolta,

ndméi hoidot olivat vasta-aiheisia tai potilas ei sietinyt niitd. Kaikissa tutkimuksissa ens&&
lopputapahtuma oli niiden potilaiden suhteellinen osuus, joilla psoriaasin laajuus- ja
vaikeusasteindeksin (Psoriasis Area and Severity Index) tulokset paranivat > 75 %

”minimaalinen” tai ’ei muutoksia”, niiden potilaiden suhteellinen osuus,Ygilta PASI-indeksi parani >
50 % lahtotasosta (PASI-vaste 50) 12 viikon hoidon jilkeen, keski adriisc PASI-prosenttiosuuden
paranemiseen lahtotasosta kulunut aika, dermatologisen elamétaatuindeksin (DLQI) paraneminen,
paraneminen psoriaasin oirearviossa (PSA), ladkérin kokonaisafvj A) muutoksesta, muutokset
PASI-indeksin paksuusarviossa ja muutos iholeesioalueen @ ssa.

Kaikissa viidessa tutkimuksessa Raptiva-ryhméiin 3atun@kttuj en potilaiden vaste oli ensisijaisen
lopputapahtuman suhteen tilastollisesti merkitsevést%empi kuin plaseboryhméssd. Samat tulokset
vahvistettiin potilailla, joille muut systeemiset h@e at sopineet (ks. alla oleva Taulukko 1).

Ensisijainen lopputapahtuma: Nij
indeksi on paran

kimushenkildiden suhteellinen osuus, joiden PASI-
5 % 12 viikon hoidon jédlkeen (PASI 75)

Efalitsumabi®
Potilasaineisto IMP24011 Plasebo 1,0 mg/kg/vko | Hoitovaikutus
AN [95 % CI]

Kaikki potilaat N 4 % 31 % 27 %

N (n=264) (n=529) " [22 %, 32 %]
Potilaat, joilla y#hintdan kaksi systeemistd 3% 30 % 27 %
hoitoa eivit pi nnetta hallinnassa, ovat (n=184) (n=342) " [21 %, 32 %]
vasta-aihej i eivit ole siedettyjd*

jen suhteen efalitsumabia verrattiin plaseboon logistisella regressiolla, jonka
1antteja ovat ldhtotason PASI-indeksi, aiempi psoriaasihoito ja maantieteellinen alue.

0,001.
5 psoriaasin hoitoa koskevien anamneesitietojen perusteella

®

°(

A%

Kaikissa viidessa tutkimuksessa Raptiva-hoitoon satunnaistettujen potilaiden vaste oli ensisijaisen
lopputapahtuman (PASI-vaste 75) ja kaikkien toissijaisten tehokkuuden lopputapahtumien suhteen
tilastollisesti merkitsevisti parempi kuin plaseboryhmissé (ks. Taulukko 2 alla).
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Taulukko 2
Ensisijainen lopputapahtuma: Niiden tutkimushenkildiden
suhteellinen osuus, joiden PASI-indeksi on parantunut > 75 %
12 viikon hoidon jélkeen (PASI 75)

Efalitsumabi®
Tutkimus Plasebo | 1,0 mg/kg/vko | Hoidon vaikutus
[95 % CI]

ACD2390g* 4% 27 % 22 %

(n=187) (n=369)" [16 %, 29 %] %
ACD2058¢g 2% 39 % 37 % @,

(n=170) (n=162) " [28 %, 46 %]
ACD2059g* 5% 22 % 17 % Q

(n=122) (1=232)" [9 %, 27 %] . 0
ACD2600g* 3% 24 % 21 % \

(n=236) (n=450)" [15 %, 27 %] \
IMP24011* 4% 31 % 27 % Q

(n=264) (n=529)° [22 %, 32 %o} \

? IMP24011: p-arvojen suhteen efalitsumabia verrattsi
plaseboon logistisella regressiolla, jonka kovariafitts;
ovat lahtdtason PASI-indeksi, aiempi psoriaasioite ja
maantieteellinen alue. *

Muut tutkimukset: p-arvojen suhteegoku
efalitsumabiryhmaéi verrattiin plasebgo; erin testilla

kunkin tutkimuksen sisilla. Q
b
p<0,001.

* Tutkimuksessa kéytetty efalit@abi on Genentechin
valmistama tuote.

IMP24011 potilailla, joiden katsottiin hoitoon (PASI-indeksisséd > 75 % parantuminen) 12

g
Relapsiin (= 50 % taantuminen parantumise !i kuiunutta aikaa arvioitiin tutkimuksissa ACD2058g ja
viikon hoidon jélkeen. Ensimmaiselld h solla relapsiin kulunut aika hoitoon vastanneilla

potilailla (PASI-indeksin mukaan) o miirin 58—74 péivai viimeisen Raptiva-annoksen jilkeen.
Tutkimuksessa IMP24011 nom tilaista (46,8 %), joilla oli saatu osittainen vaste (50-74 %:n
parantuminen PASI-indeksiss PGA ta hyvi) 12 viikon Raptiva-hoidon jélkeen, saavutti PASI-
vasteen 75 viikolla 24. 6

Pitk&aikaishoito: \

Avoimissa kontr aftomissa tutkimuksissa on saatu tuloksia 4311 potilaan pitkdaikaishoidosta (yli
12 viikkoa). Yli otilasta on hoidettu yli vuoden ajan, mukaan lukien 166 potilasta, joita on
h01dettu yli vuoden ajan ja aina kolmeen vuoteen asti. Noin puolet yli vuoden ajan hoidetuista

i PASI-vasteen 75 (kun kaikkia keskeytténeitd pidettiin hoitoon vastaamattomina).

n alle annon jélkeen efalitsumabin huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 1-2 paivéssa.
errattuna laskimonsisdisesti kaytosta saatuihin tuloksiin, ihon alle annettaessa efalitsumabin
biologinen hydtyosuus on keskiméairin noin 50 % suosituksenmukaista annostasoa 1,0 mg/kg/vko
kaytettdessa.

Jakautuminen:

Vakaa tila saavutettiin viikolla 4. Annostasolla 1 mg/kg/vko (aloitusannos 0,7 mg/kg ensimmaéiselld
viikolla) efalitsumabin alimmat pitoisuuskeskiarvot plasmassa olivat 11,1£7,9 pug/ml.
Jakautumistilavuus laskimoon annetun kerta-annoksen jilkeen sentraalisesta tilasta mitattuna oli 110
ml/kg, kun annos oli 0,03 mg/kg, ja 58 ml/kg, kun annos oli 10 mg/kg.
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Biotransformaatio:

Efalitsumabi metaboloituu internalisaation kautta, jota seuraa hajoaminen solussa joko solun pinnan
CDl11a:han sitoutumisen tai endosytoosin seurauksena. Odotettavissa olevat hajoamistuotteet ovat
pienid peptidejé ja yksittéisid aminohappoja, jotka eliminoituvat glomerulusfiltraation kautta.
Sytokromi P450 -entsymit ja konjugaatioreaktiot eivét liity efalitsumabin metaboliaan.

Eliminaatio:
Efalitsumabi eliminoituu (annosriippuvaisen) ei-lineaarisen saturoituvan eliminaation kautta.
Keskiméérdinen vakaan tilan puhdistuma on 24 ml/kg/vrk (vaihteluvdli 7-76 ml/kg/vrk) annostasolla %

1 mg/kg/viikko ihon alle. @
Eliminaation puoliintumisaika oli noin 5,5-10,5 vuorokautta annostasolla 1 mg/kg/viikko ihon a
Vakaan tilan Te,q on 25 vuorokautta (vaihteluvili 13—-35 vrk). Paino on tirkein efalitsumabiné

puhdistumaan vaikuttava kovariaatti. .\

Ei-lineaarisuus:
Efalitsumabilla on annoksesta riippuva ei-lineaarinen farmakokinetiikka, joka selitt

saturoituvalla spesifiselléd sitoutumisella solun CD11a-pintareseptoreihin. Vaikuftisi
efalitsumabin reseptorivélitteinen puhdistuma saturoitui, kun efalitsumabin pitei
1 pg/ml.

us plasmassa oli yli

Farmakokineettisen populaatioanalyysin mukaan paino vaikuttaa itsumabin puhdistumaan.
Kovariaatit, kuten 1dht6tason PASI-arvo, lahtGtason lymfosyyttiarve gajika, vaikuttivat puhdistumaan
hieman. Sukupuolella ja etniselld taustalla ei ollut vaikutusta. Efa abin farmakokinetiikkaa
lapsilla ei ole tutkittu. Munuaisten tai maksan vaj aatoiminn@ tuksia efalitsumabin

farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu.

Efalitsumabin vasta-aineita havaittiin vain 6 %:lla tutkituista potilaista. Téssd pienessd potilasméadrassa
el havaittu mitdén eroja farmakodynamiikassa ei akokinetiikassa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudet\a?

Efalitsumabilla ei ole ristireaktiota anssa ihmisen ja simpanssin CD11a:ta lukuunottamatta.
Siksi tavanomaiset ei-kliiniset tu stiedot téstd lddkevalmisteesta ovat rajalliset eivétka salli
laajaa turvallisuusarviota. Hu i8een ja T-soluista riippuvaiseen immuunivasteeseen kohdistuvia
estovaikutuksia havaittiin. K’sta riippuvan immuniteetin heikkenemisti havaittiin véhintién 11
viikon ikéén asti hiirenp" '@, jotka saivat efalitsumabin vasta-aineanalogia. Vasta 25 viikon idssé
tdma muutos ei ollut ¢ rkitsev.

Muutoin ei-kliinisis imuksissa havaitut vaikutukset voivat liittyé efalitsumabin farmakologiaan.
Kun erddssi 6 kestdneessa tutkimuksessa efalitsumabin vasta-aineanalogia annettiin p53
+/+-villityypi e, 6 kuukauden hoidon jélkeen ei havaittu lymfoomia.

Hiirilla ei it teratogeenisid vaikutuksia organogeneesin aikana.

&, WASEUTTISET TIEDOT
& Apuaineet

.
.
V Injektiokuiva-aine, liuosta varten:

Polysorbaatti 20

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Sakkaroosi

Liuotin:
Injektionesteisiin kéytettédva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

Kaytettava vilittomasti liuottamisen jélkeen (ks. myos kohta 6.4).
6.4 Siilytys Q
Séilytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jadtya. 0%0

Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle. \

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kéyttda valittoméasti avaamisen ja liuo
valmistetta ei kiytetd vélittdmasti, sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kéyitg
vastuulla, eivatkd normaalisti saa ylittda 24 tuntia 2°C —8°C:n lampdétilass i kayttovalmiiksi
saattaminen tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuht&issa Kéyttovalmiin tuotteen
fysikaaliskemiallinen stabiliteetti on osoitettu 24 tunnin ajalta 2°G288C:n mpotilassa.

ovat kayttdjan

.
.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot %
Jauhe:
Viriton tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on butyylik@ihighlppa, alumiinisinetti, ja muovinen
nostokorkki. \
Liuotin: @
Tyypin I lasinen esitdytetty ruisku. \%
Pakkauskoot: \
Pakkaus, jossa on 1 injektiokuivasai lo, 1 esitiytetty liuotinruisku, 1 EasyMIX-liitin liuottamista

varten ja 1 injektioneula. &
Pakkaus, jossa on 4 injektiqkui inepulloa, 4 esitdytettyd liuotinruiskua, 4 EasyMIX-liitinta
livottamista varten ja 4 in§ %eulaa.

Pakkaus, jossa on 12 i n%kuiva-ainepulloa, 12 esitéytettyé liuotinruiskua, 12 EasyMIX-liitintd
livottamista varteq j injektioneulaa.

Kaikkia pa@oj a ei valttimatta ole myynnissa.
6.6 E@se

% on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.
.

‘@m Raptiva-injektiopullo saatetaan kayttovalmiiksi lisddmalld liuotin ennen kayttéd. Kun

ertakdyttdinen injektiopullo saatetaan kdyttovalmiiksi mukana toimitettavalla injektionesteisiin
kaytettavalla vedelld (1,3 ml), saadaan noin 1,5 ml injektionestettd, jossa on 100 mg/ml Raptivaa.
Maksimaalinen kdytettdvissd oleva annos on 125 mg/1,25 ml Raptivaa.

varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Liuoksen tulee olla kiyttovalmis alle 5 minuutissa. Kayttdvalmis liuos on kirkas tai hieman opalisoiva,
variton tai kellertdva liuos. Liuosta ei tule kéyttdd, jos siind on hiukkasia tai se ei ole kirkas.

Yksityiskohtaiset kiyttoohjeet pakkausselosteessa.

Kayttamaton valmiste tai jate on hévitettdva paikallisten madrdysten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Serono Europe Ltd.

56 Marsh Wall

Lontoo E14 9TP
Yhdistynyt kuningaskunta

o

8. MYYNTILUVAN NUMEROT @.
EU/1/04/291/001 Q
EU/1/04/291/002 .\
EU/1/04/291/003 \

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPA w@m&

20. syyskuuta 2004 @
*

*
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA .
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LIITE II @.

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VA TAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMIST\@QVAN HALTIJA(T)

MYYNTILUPAAN LIITTY VAT EHDOT

>
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A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA(VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(VASTAAVAT) VALMISTUSLUVAN HALTIJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan (valmistajien) nimi ja osoite

Genentech, Inc.
1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
Yhdysvallat

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan (valmistajien) nimi ja osoite %

Merck Serono S.p.A
Via L. Einaudi 11,
00012 Guidonia Montecelio (Rooma) .\
Italia \\

B MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT §

\YTTOON

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMIS
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

.
.
Rajoitettu ladkemadrdys (ks. Liite I: Valmisteyhteenvedon kohta @

J EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKE SEISEN LAAKKEEN

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTT(")@

Ei oleellinen.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNA

KKAUSSELOSTE






ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS, JOSSA 1 INJEKTIOPULLO JA 1 ESITAYTETTY RUISKU
PAKKAUS, JOSSA 4 INJEKTIOPULLOA JA 4 ESITAYTETTYA RUISKUA
PAKKAUS, JOSSA 12 INJEKTIOPULLOA JA 12 ESITAYTETTYA RUISKUA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI | (b

Raptiva 100 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

Efalitsumabi OQz

*
(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) X\ |
o

Yksi injektiokuiva-ainepullo sisdltdd 125 mg kiytettidvissé olevaa efalitsumabia. $

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

-
.
Polysorbaatti 20, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti j&* rO0si.
Liuotin: injektionesteisiin kéytettdva vesi. 0’@

O

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA %\
*

1 pullo injektiokuiva-ainetta, liuosta varten.
1 esitiytetty ruisku, jossa 1,3 ml liuotinta. @
1 EasyMIX-liitin liuottamista varten.

1 injektioneula. \\®

4 pulloa injektiokuiva-ainetta, liuosta varten.
4 esitdytettyd ruiskua, joissa 1,3 ml liuotinta.
4 EasyMIX-liitintd liuottamista varten.

4 injektioneulaa. 'S 6"
A\

12 pulloa injektiokuiva-ainetta, liuosta varten.
12 esitéytettyd ruiskua, joissa 1,3 ml liuotinta.
12 EasyMIX-liitinté liuottamista varten.

12 inj ektioneulaa.f

)
OTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

.
¢ alle.
e pakkausseloste ennen kayttoa.

A%

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kaytettava heti valmistuksen jélkeen.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISE

TARPEEN L\
“ Jd
Kéayttamatta jadnyt liuos on havitettava. @
o
| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE +°4°
‘

Serono Europe Ltd. Q

56 Marsh Wall @

Lontoo E14 9TP 23

Yhdistynyt kuningaskunta 6\

[12. MYYNTILUVAN NUMERO ‘\‘b

EU/1/04/291/001
EU/1/04/291/002

EU/1/04/291/003 5@

| 13. ERANUME@'
»

Erd A®\

15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

raptiva 100 mg/ml
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RAPTIVA 100 mg/ml INJEKTIOPULLON ETIKETTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Raptiva 100 mg/ml

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
Efalitsumabi @
Thon alle Q
A
2. ANTOTAPA X\" |
o
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA N |

\ p J
EXP @
<
[4.  ERANUMERO 06
v

Lot Q
.. &
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAy@QENA TAI YKSIKKOINA

3

\\’b

-

125 mg, kéytettivissd oleva madra

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN LIUOTINRUISKUN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Raptivan kanssa kaytettidva liuotin %

Injektionesteisiin kéytettdva vesi @
2.  ANTOTAPA N )S
QO

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

%
S

| 4. ERANUMERO .

&0

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUT@‘TAI YKSIKKOINA
<

1,3 ml esitdytetyssa ruiskussa @\

6. MUUTA \\',b
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PAKKAUSSELOSTE

Raptiva 100 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Efalitsumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kdédnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médrétty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa %
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd selosteessa mainittu, tai kokemas
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ldédkérille tai apteekkihenkildkunnalle.

Tissi pakkausselosteessa esitetiin:
Mitd Raptiva on ja mihin sitd kdytetdén

Ennen kuin kiytéit Raptivaa Q
Miten Raptivaa kéytetddn *
Mahdolliset haittavaikutukset
Raptivan sdilyttiminen
Muuta tietoa
**
Ny

1. MITA RAPTIVA ON JA MIHIN SITA KAYTETAA®

SRR S e

Raptiva on systeeminen psoriaasilddke. Systeemlset laa etaan suun kautta tai pistoksina ja siten
ne ovat ja vaikuttavat koko elimistossa. l@

Raptiva sisiltdid bioteknologian avulla Valmlstet tsumabia Se valmistetaan geenimuunnelluissa
nisdkéssoluissa. Efalitsumabi on monoklona inen*vasta-aine. Monoklonaaliset vasta-aineet ovat
proteiineja, jotka tunnistavat tiettyjd m %&hmls‘con proteiineja ja sitoutuvat niihin. Efalitsumabi
lievittad tulehdusta psoriaasin alheutta uutoksissa ja parantaa siten ihon vauriokohtia.

Kayttoaiheet
Keskivaikean tai vaikean kro& akklpsorlaasm hoito aikuispotilailla, joilla muut systeemiset
1, metotreksaatti ja PUVA, eivit saa aikaan vastetta, ovat vasta-

hoidot, mukaan lukien sikl
aiheisia tai eivit ole siecf%b
Tama Raptivan kayttg rajoitus perustuu timéanhetkisiin tehokkuustietoihin ja rajalliseen

kokemukseen Ra“\ itkdaikaiskaytosta.

2:! IN KAYTAT RAPTIVAA

2. EN
‘)%g,ltam tai apteekista neuvoa ennen minkadn ladkkeen kayttoa.

yti Raptivaa
jos olet allerginen (yliherkkd) efalitsumabille tai Raptivan jollekin muulle aineelle.
jos sinulla on tai on ollut sydpé.

V - jos sinulla on aktiivinen tuberkuloosi tai jokin muu vakava infektio. Infektioon viittaavia oireita,

esim. kuumetta, haavoja, visymystd, hammasongelmia, yli kaksi viikkoa kestdva paha yska,
rintakipua tai veren/liman yskimista.

- jos sinulla on jokin muu kuin plakkipsoriaasi (esimerkiksi jokin vaikeampi psoriaasin muoto,
jonka lddkarisi on todennut).

- jos sinulla on todettu immuunipuolustuksen hairio.

On tarkedd, ettd kerrot ladkérille jos sinulla on ollut tai on jokin ylldmainituista.
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Ole erityisen varovainen Raptivan suhteen

- jos sinulle kehittyy yliherkkyysreaktio tai allerginen reaktio, esim. koko kehon kutinaa,
nokkosihottumaa, ihon punoitusta tai muunlaista ihottumaa, kerro siitd vélittomaésti lddkarille tai
mene sairaalan ensiapupoliklinikalle.

- Saatat saada infektioita helpommin. Jos sinulle kehittyy uusi infektio tai huomaat mité tahansa
uusia tai @killisid muutoksia ajattelussa, tasapainossa, voimissa, puheessa, kévelyssa tai
ndkokyvyssd, ota yhteys ladkériin. Han péattad, onko hoitoa valvottava tai onko sinun
lopetettava Raptivan kaytto.

- jos sinulle kehittyy syopé hoidon aikana, ota yhteys ladkéariin. Ladkari paéttas, onko sinun
lopetettava Raptiva-hoito.

- jos sinulle kehittyy anemiaan liittyvid merkkejé tai oireita (punasolujen méérén viheneminen, @
mika voi tehdé ihon kalpeaksi ja aiheuttaa heikotusta tai hengéstymisti) Raptiva-hoidon ai
ota yhteyttd 14dkériisi. Han péattas, onko sinun lopetettava Raptivan kéytto.

- jos sinulle kehittyy merkkejé tai oireita, jotka viittaavat verihiutaleiden méarin véhe i ,
esim. verenvuoto ikenistd, mustelmanmuodostus tai pienet punaiset pisteet ihollam
vélittomasti 1ddkarille. Han pééttad, onko hoitoa valvottava tai onko sinun lope@ aptivan

kaytto.
- Joillakin potilailla on esiintynyt esim. padnséarkyi, kuumetta, pahoinvointi sentelua
kahden péivin sisdlld ensimmaiisten kahden injektion jalkeen. Nima reakgidt olwat

enimmakseen lievid tai keskivaikeita. Jos huomaat, etteivit tillaisetgeaktiothivii toisen
injektion jilkeen, kerro siitéd 1d4karille.
- jos lopetat Raptiva-hoidon, psoriaasi voi pahentua huomattav;
joilla ei ole saatu hoitovastetta). La4kari saattaa haluta seura
- jos sinulla ilmenee psoriaasin pahenemista tai sinulle kehit
ladkarillesi. Han paattad, onko Raptiva-hoitosi lopete

i (tama koskee etenkin potilaita,
si ja antaa tehokasta hoitoa.
iveltulehdus, ilmoita siitd
jatketaanko sitd tarkemmassa

valvonnassa.
- Jos olet aikeissa ottaa rokotuksen, puhu ldakgrisi \%’a. Tietyntyyppisten rokotteiden ottaminen
on kiellettyd Raptiva-hoidon aikana. Voit j ou&kes eyttdiméin Raptiva-hoidon 8 viikkoa

ennen rokotusta. @
- jos painosi odottamatta muuttuu, ota yhteys¥éakariin. Han laskee sopivan annoksen
nykypainosi perusteella.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on mur@X'l tai maksan vajaatoimintaa.
ladkkeitd, myos ladkkeitday adkari ei ole méédrannyt.

Muiden liddkevalmisteiden @kainen kiytto
Kerro ladkarille tai apteekkg' nkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita

Kerro ladkarillesiy,jo§ olet aikeissa ottaa rokotuksen (ks. “Ole erityisen varovainen Raptivan suhteen”).

Raptiva-hoid @\a voit olla tavallista alttiimpi infektioille (ks. “Ole erityisen varovainen Raptivan
t

suhteen”). soriaasin hoitoon kéytettivit ladkkeet, jotka myds voivat altistaa infektioille,
saattava@mstaa titd vaikutusta. Neuvottele 1adkarisi kanssa, jos saat psoriaasisi hoitoon muita
laakkdit

R

l@aa voidaan kéyttdd samanaikaisesti paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien kanssa.

.
Qaskaus
V Ei tiedetd, voiko Raptiva vahingoittaa sikioté tai vaikuttaa raskaaksituloon. Jos olet raskaana, kysy heti
neuvoa ladkariltési.
Jos olet hedelméllisessé ifissd oleva nainen, sinun ei pitéisi tulla raskaaksi ja sinun tulee kéyttia
riittdvad ehkdisyd Raptiva-hoidon aikana.

Imetys

On mahdollista, ettd efalitsumabi erittyy rintamaitoon. Jos imetét, 1dékari kehottaa sinua lopettamaan
imettdmisen tai keskeyttdimaan Raptiva-hoidon imetyksen ajaksi.
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Ajaminen ja koneiden kiytto
Raptiva-hoidon ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn.

3.  MITEN RAPTIVAA KAYTETAAN

Kéytd Raptivaa juuri sen verran kuin lddkéri on madrdnnyt. Tarkista annostusohjeet 14ddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus aikuisille (18—-64-vuotiaat) ja vanhuksille (> 65-vuotiaat)

Tavanomainen aloitusannos on yksi injektio (0,7 mg/kg), jonka jilkeen annetaan yksi injektio Viikos@
(1,0 mg/kg). Ladkari kertoo, kuinka suuri annos sinun tulee ottaa. Hoidon kesto on 12 viikkoa.

voidaan jatkaa vain jos hoitovaste saadaan. Ladkérisi keskustelee kanssasi hoitovasteesi asteest

*

Antotapa ja antoreitti x’
Raptiva pistetddn aivan ihon alle (subkutaanisesti). Valmiste on tarkoitettu vain kertakéyttGén. Voit

ottaa pistoksen itse, tai joku toinen, esim. perheenjésen tai 144kari, voi antaa sen sin Jatka
Raptivan kéyttdmisti niin kauan kuin ladkéari on maarannyt.
Injektiopullossa oleva jauhe valmistetaan kéyttoon sekoittamalla se liuott; *

Jos annat Raptiva-pistoksen, lue seuraavat ohjeet huolellisesti ja noUgdata nittd tarkasti:
. Pese kidet. On térkedd, ettd kidet ja kdyttamési vélineet, & r@ dollisimman puhtaat.
o Ota Raptiva jadkaapista ja aseta kaikki tarvittavat Véline@kaalle alustalle:
0 yksi injektiopullo, joka siséltaa Raptiva—injektiolq@ een
yksi esitdytetty ruisku, joka sisdltdd liuottime
yksi EasyMIX-liitin liuottamista varten n@
kaksi puhdistuslappua

yksi neula ihon alle annettavaa inj ektio@n, seka

astia terdville jétteelle

OOo0OO0O0OOo

. Poista Raptiva-injektiopullon j a\nyn liuotinruiskun suojukset. Pyyhi injektiopullon
tulppa puhdistuslapulla.

o Pid4 kiinni EasyMIXin ul ta ja irrota suojakalvo vetdmailld varovasti irtonaisesta
kulmasta. Esiin tulee l@d{i, jolla injektiopullon tulppa livistetdin. Ali koske tihin
alueeseen.

o Pida kiinni Easy
ettd muovipiikkd

.

%kokuoresta, aseta se injektiopullon piélle ja paina sitd alaspdin niin,
awistad injektiopullon kumitulpan.
asyMIX-liitin on tukevasti kiinni injektiopullossa ennen kuin poistat

° Varmista, K
ulkokuo%
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o Veda esitdytetyn ruiskun kirked suojaava tulppa irti.
. Kiinnitd livotinta sisdltdva esitdytetty ruisku EasyMIX-liittimeen painamalla ja kiertdmalla.

@%

o Paina méantéa hyvin hitaasti alaspdin ruiskuttaaksesi kaiken liuottimen Raptiva—injektio%
o Ruiskua irrottamatta pyorittele injektiopulloa varovasti injektiokuiva-aineen liuott%

liuottimeen. \
. @

 » S

Ali ravista (ravistaminen saa Raptiva-liuoksen vaahtoamaaf).
minuuttia. Kun injektiokuiva-aine on liuennut, tarkista, t [fwoksessa ole hiukkasia eikd
varimuutoksia. Valmiin liuoksen tulee olla kirkastatai k dvad, eikd siind saa olla hiukkasia.
Raptivaa sisdltdvaan liuokseen ei saa lisdtd muita Ja 'keitéi, eikd Raptivaa tule valmistaa kdyttoon
muiden liuottimien avulla.

. Anna ruiskun olla viel4 kiinni injektigpullossa ja kddnna injektiopullo ylosalaisin. Veda liuos

hitaasti ruiskuun siten, etta ruis inulle madrdttyd annosta suurempi maara.

Injektiopulloon voi jadda hiukal%\< oa tai kuplia. Anna ruiskun olla edelleen kiinni
injektiopullossa ja tarkista, on%i ussa ilmakuplia.

J Napauta ruiskua kevyetki, ahdolliset ilmakuplat nousevat ruiskun karkeen.

almistus kestdd yleensi alle 5

\
R, %
% ina méintda kevyesti, kunnes ruiskussa on oikea méara l4dkettd. Talloin myods mahdolliset

>

¢ ilmakuplat siirtyvat ruiskusta injektiopulloon. Jos tyonnit liian paljon Raptiva-liuosta takaisin
V injektiopulloon, toista liuoksen ruiskuunvetdmisvaihe ja jatka siité.
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A%

o Tarkista, ettd sinulla on oikea annos ja irrota ruisku EasyMIX-liittimestd kiertdmalla ja
vetamalla.

Nyt voit kiinnittdd injektioneulan.

. Anna neulansuojuksen olla vield paikallaan ja kiinniti neula huolellisesti kiertdmallad se ruiskun
karkeen.

Nyt voit valita ja valmistella pistoskohdan. Ladkaéri tai hoitaja on jo neuvonut sinulle sopivan

pistoskohdan. Sopivia pistoskohtia ovat pakarat, reidet, vatsa ja olkavarsi. Kierriti injektiokohtia.

J Pyyhi valitsemasi pistoskohta puhdistuslapulla. Poista injektioneulan neulansuojus.

o Pista liuos heti seuraavasti: Nipisté iho koholle ja pistd neula nopeasti ihon alle 45-90 asteen

kulmassa. Anna pistos ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti lidikettd laskimoon. Vi @
tda

méntdé takaisin pdin hyvin varovasti. Jos ruiskuun tulee verta, neula on puhkaissut v rim
Al anna pistosta vaan poista neula ja toista pistimistoimenpide. Anna pistos paina ¢
varovasti. Pistd liuos kaikessa rauhassa. Vedd neula heti pois ihosta ja puhdista ih&
puhdistuslapulla py&rivin liikkein.

S &

,b‘b
QS
<

.
o Havitd kaikki kdytetyt vélineet: Kun olet a@ istoksen, laita kaikki kdyttdmési neulat ja
tyhjét lasipullot terdville jétteille tarkoitettutw’astiaan. Kéyttdmatti jadnyt liuos on havitettava.

Jos otat enemmiin Raptivaa kuin sin\\(@
Jos olet pistinyt enemmén Raptivaa dakiri on méddrdnnyt, ota yhteys l4ékariin tai apteekkiin.
Sinua on hyvi seurata haittavaik @nerkkien ja oireiden varalta, ja sinulle annetaan viipymatta
sopivaa oireenmukaista hoito\‘®

Jos unohdat ottaa Rapfix@
Ala ota kaksinkertaist ta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Ota yhteys ladkéaniing|joS\unohdat ottaa kaksi tai useampia Raptiva-annoksia.

Jos lopetat kiyton
Jos lopetat iva-hoidon ilman korvaushoitoa, psoriaasi voi pahentua huomattavasti. (Ks. “Ole

erityisex@wainen Raptivan suhteen”)

o 1va-hoidon uudelleen aloittaminen on aiheellista, se tapahtuu ladkérin ohjeiden mukaan.
een aloitetun hoidon yhteydessd Raptiva-hoidolla voi olla aiempiin hoitojaksoihin ndhden

.
%nempi tai riittdimaton vaste. Hoitoa tulee jatkaa vain jos vaste on riittdva. Ladkérisi neuvoo mité
hda silloin kun hoitovaste on riittdméton tai sairautesi todetaan pahenevan. (Ks. myos “Ole erityisen

varovainen Raptivan suhteen”).

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kéaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Raptivakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét niitd kuitenkaan saa.
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Tassd kohdassa haittavaikutusten yhteydessé ilmoitetaan niiden arvioitu yleisyys. Tahdn tarkoitukseen
on kéytetty seuraavaa luokittelua:

o Hyvin yleinen: Haittavaikutukset, joita voi esiintyd yli yhdelld 10 potilaasta.

Yleinen: Haittavaikutukset, joita voi esiintyd 1-10 potilaalla 100 potilaasta.

Melko harvinainen: Haittavaikutukset, joita voi esiintyd 1—10 potilaalla 1 000 potilaasta.
Harvinainen: Haittavaikutukset, joita voi esiintyd 1-10 potilaalla 10 000 potilaasta.

Hyvin harvinainen: Haittavaikutukset, joita voi esiintyd alle yhdelld 10 000 potilaasta.

pahoinvointia, lihaskipua ja joskus kuumetta 48 tunnin sisilla Raptiva-injektiosta. Ndméi oireet ova
erittdin yleisid, ja niiti esiintyy useimmiten ensimmdisten kahden annoksen jilkeen, ja ne vihen
pitkdaikaiskaytossa. Jos jokin ndistd oireista on vaikea tai pitkdkestoinen, ota yhteys 1iiéikéi'i\

Raptiva voi aiheuttaa lievid tai keskivaikeita flunssankaltaisia oireita kuten paanséarkya, vilunvareita, @Q
t

haittavaikutukset pistoskohdassa ja pistoskohdan kipu olivat melko harvinaisia kliinisiss#
tutkimuksissa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin tai mene sairaalan ensiapupoliklinikalle ja lopeta Qﬂ kaytto, jos:

o Sinulle kehittyy vakava yliherkkyysreaktio tai allerginen reaktio, kuten a sia. Allergiset
reaktiot ovat yleisié ja niiden oireita ovat yleensd koko kehon kutina, ihéttuma, ihon
punoitus ja muunlainen ihottuma. Anafylaksia on vakava allergine io#johon voi liittyd
huimausta, oksentelua, verenpaineen laskua ja hengitysvaikeyksia. Wopea lddkarinhoito on

tarpeen, silld vakavat allergiset reaktiot voivat olla hengenvé isia.
. Huomaat verihiutaleiden niukkuuteen viittaavia oireita,k’ (e envuotoa ikenista,
mustelmanmuodostusta tai pienid punaisia pisteitd iholla *Waha oireet ovat melko harvinaisia.
o Huomaat hermoston hdiriéon viittaavia oireita, kute ya tai voimattomuutta jaloissa tai
késissd tai mitd tahansa uusia tai dkillisid muutok clussa, tasapainossa, voimissa,

puheessa, kidvelyssa tai ndkokyvyssa. g

. Huomaat kovaa péaédnsérkyé, johon liittyy ni \'éiykkyyttz’i. Sellaista saattaa ilmeta
harvinaisissa tapauksissa erityisesti hoidomsvaiheessa.

. Sinulla todetaan syopa.

o Suuhusi muodostuu hajanaista i \ ai rakkuloita.

Ota yhteys ladkariin ja keskustele hé@:anssaan yleisestd terveydentilastasi, jos huomaat jonkin

seuraavista:
. Selkikipu, nivelkipu, satky, oksentelu, heikotus, vdsymys tai ihottuma. N&ité yleisid
haittavaikutuksia itettu Raptivan kéyton aikana, mutta selvéda syy-yhteytti ei ole

vahvistettu. Laa aa haluta tutkia sinut tarkemmin ja l&hettdd sinut verikokeisiin.
o Kuume, tajj dilet infektiota. Raptiva vaikuttaa immuunijérjestelméén ja saattaa siksi
suurentaa ta tautien riskia tai aktivoida aiempia infektioita. Infektiot ovat erittdin yleisié.
o Psoria , psoriaasin &killinen tai vaikea paheneminen tai punaiset, tulehtuneet
psor@ at, joihin voi liittyd kisien tai jalkojen turvotusta tai niveltulehdus, varsinkin
pvall lopettamisen jalkeen. Nama haittavaikutukset ovat yleisia.
. nahdistus tai pitkittyneet hengitysvaikeudet.
¥y vohalvauksen merkkejé yleensé kasvojen toisella puolella (kuten kasvolihasten
R %Voimattomuutta ja kuolaamista), jota on mahdollisesti edeltinyt kipu korvan alueella.
@ Useimmiten potilaat, joilla on ollut kasvohalvaus toipuvat muutamassa viikossa ilman erityisté
hoitoa.

A%

Tiettyjen laboratoriokokeiden tulokset voivat muuttua, kuten esimerkiksi valko- tai punasolujen méara
(mukaan lukien leukosyytit ja lymfosyytit), alkalinen fosfataasi ja ALAT-arvo (verikokeet). Nadma
muutokset, jotka voivat liittyd Raptivan kéyttoon, voidaan yleensé havaita vain verikokein.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkildkunnalle.
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5. RAPTIVAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd Raptivaa injektiopullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin
(EXP/Kayt.viim.) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa. %

Ali kiiyti jos liuos ei ole kirkas tai siind on hiukkasia. QZ

Steriiliyden varmistamiseksi Raptiva tulee kdyttda vilittomasti injektiopullon avaamisen ja @1

valmistamisen jélkeen. \\

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA @

.
.
Miti Raptiva sisédltia o
J Vaikuttava aine on efalitsumabi, jokainen injektiopullo s% 125 mg kéytettivissé olevaa
efalitsumabia.
. Muut aineet ovat polysorbaatti 20, histidiini, histidfipilydrokloridimonohydraatti ja sakkaroosi.
. Jokainen esitiytetty ruisku sisdltda riittavastisinje esteisiin kéytettdvad vettd injektionesteen

valmistamista varten. g\
0

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (ko

Raptiva toimitetaan injektiokuiva-aine '@ttimena, livosta varten. Kuiva-aine on valkoinen tai
lahes valkoinen kakku ja liuotin on Vﬁ&\ 0s. Se toimitetaan yhden kuiva-ainetta sisdltdvan
injektiopullon ja yhden liuotinta sisé in*esitdytetyn ruiskun pakkauksessa, jossa on yksi EasyMIX-
liitin liuottamista varten ja yksi iStosta varten, neljan kuiva-ainetta siséltdvin injektiopullon ja

neljédn liuotinta sisaltdvén esit@gt ruiskun pakkauksessa, jossa on neljd EasyMIX-liitintd
liuottamista varten ja neljd % istosta varten sekd 12 kuiva-ainetta siséltdvén injektiopullon ja 12

livotinta siséltdvéan esit &( iskun pakkauksessa, jossa on 12 EasyMIX-liitintd liuottamista varten
ja 12 neulaa pistos‘w& aikkia pakkauskokoja ei vilttdmaittd ole myynnissa.
Myyntiluvan i
Serono Euro
23
o \%staja
%rck Serono S.p.A.
\/ ia Luigi Einaudi 11

00012 Guidonia Montecelio/Rooma
Italia

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbbarapus

MERCK d.o.o.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIro6asana, CiroBeHus
Tem: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdébradska 72

CZ-251 01 Ricany- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark

Serono Nordic AB
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder Stralie 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono @
Esindaja @
C/o Ares Trading SA Baltic

Zamenhofo 11-3, LT-4
Kaunas, Leedu

Tel: +370 37320 03@

EX0LGoa @»
Merck A.E&
Kn(plcsi% , Ktipo B
G% apovot

210-61 65 100

erc
oppen 2
0 Lerenskog

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Cherubino Ltd ’\
Delf Building Q

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta Q
Tel: +356-21-343270/1/2/3/

ol-Rijk

Nederland

Serono Benelux, BV
Tupolevlaan 41
NL-1119 NW=Sc

Tel: +3 1-6 00
%
rono Norge

TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700
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Espaiia

Merck Farma y Quimica, S.L.
Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Lipha Santé s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 §NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvmpog @
Akis Panayiotou & Son Ltd

INévvov Kpoviduot 4 ¢ 6
CY-225 78, Aevkwaoia, \
T +357-2267%®
Latvija @,

Merck Ser

Parstavnaeegib
C/%@ding SA Baltic States
8

ol11-3,

% 7 Kauna, Lietuva
’@. 1370 37320603

Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00

Romania

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija
MERCK d.o.o.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 560 3 800

* @
Slovenska rep a
Merck spoh}ﬁ

Tuhovska
SK-83146 tislava
Tel: 49267 111

L 2

i/Finland
rck Oy

Pihatorméa 1 C
F1-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Serono Nordic AB
S-195 87 Stockholm
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 §NX
Tel: +44-20 8818 7200
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