M European Medicines Agency

EMEA/H/C/542
EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
RAPTIVA
EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara %/l/

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelé jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azt mutst;N ,

hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az gzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételes atkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdci an sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde eg
kezelSorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP digildsainak alapjairol,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast!

~<2>\‘
Milyen tipusu gyogyszer a Raptiva?
A Raptiva porbdl €s olddszerbdl all, amelyekbdl oldatos mJ@ kes21tenek Az efalizumab nevii
hat6éanyagot tartalmazza (100 mg/ml).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Rapti

A Raptivat a kdzepesen sulyos/stlyos, kronikus zan tart0) plakkos pikkelysomorben (a b6ron
voros, pikkelyes foltokat okozd betegség) s 0 felndttek kezelésére hasznaljak. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknél a pikkelysomor mas temés (az egész szervezetre hato) kezelése

(pszoralen és ultraibolya-A fény) olyan kezelés, amelynél a beteg egyfajta anyagot,
ugynevezett ,,pszoralent” tartalm ogyszer kap, miel6tt ultraibolya fénnyel kezelnék.
A gyodgyszer csak receptre kap

eredménytelen volt vagy nem alkalmazF leertve a ciklosporint, a metotrexatot és a PUVA-t

Hogyan kell alkalmazni ptlvat?

A Raptiva-kezelést a{g ogyaszat (borbetegségek kezelése) teriiletére szakosodott orvosnak kell
megkezdenie. 12 hetés eiklusban adjak, elsé adagja 0,7 mg/testtomeg-kilogramm, amelyet 1,0 mg/kg
adagolasu, het é&t injekciok kovetnek. A Raptivat bor ala adott injekcioval adjak be. A
legnagyobb Qébri adag 200 mg. A terapia csak azoknal a betegeknél folytathatd, akik a kezelésre
reagélnaké tegek oktatast kovetden sajat maguknak is beadhatjék az injekciot, amennyiben az
orvos i a jonak. A Raptiva a vese- vagy majproblémaban szenvedo betegeknél koriiltekintéen
alkalt@‘ﬁdo

&r n fejti ki hatasat a Raptiva?

% Raptiva hatdéanyaga, az efalizumab egy monoklondlis antitest. A monoklonalis antitest olyan antitest
Q (egyfajta fehérje), amelyet ugy alakitottak ki, hogy a test sejtjeinek feliiletén talalhatd, meghatarozott
?\ struktirakat (antigént) felismerjenek, és azokhoz kotddjenek. Az efalizumabot ugy alakitottak ki, hogy

a fehérvérsejtek gyulladasos folyamatokban részt vevo egyik fajtaja, a limfocitak feliiletén talalhato,
ugynevezett LFA-1 fehérje egy részéhez kotdédjon. Mivel az LFA-1 fontos abban, hogy segitse a
limfocitak kotodését a bor sejtjeihez, az efalizumab csokkenti a bérben zajlo gyulladast, amely a
pikkelysomort okozza. Ez javitja a betegség tiineteit.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Raptivat?

A Raptivat 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, tobb mint 3000, kdzepesen sulyos/sulyos plakkos
pikkelysomorben szenvedo beteg részvételével. A vizsgalatokba egyrészt olyan betegeket vettek fel,
akik a pikkelysomorre korabban nem kaptak kezelést, masrészt olyanokat, akik méas kezelésben is
részesiiltek. Az 6todik vizsgalatban a 793 beteg koziil 526 kiilonleges kezelést igényelt, mivel mas
szisztémas kezelésre nem reagaltak, vagy azok az esetiilkben nem voltak alkalmazhatok. A Raptiva
hatékonysagat az dsszes vizsgalatban placebdval (hatdéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A
hatékonysag f6 mércéje azon betegek aranya volt, akik a 12 hét elteltével reagaltak a kezelésre, azaz
tiineteik pontszama 75%-kal vagy nagyobb mértékben javult.

Milyen elényei voltak a Raptiva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Raptiva a placebohoz képest hatékonyabban csdkkentette a pikkelysomor tiineteit. Az els6 négy
vizsgalat eredményeit egylitt vizsgalva megallapithatd, hogy a hetente egyszer 1,0 mg/kg Raptiyd
kezelt 1213 betegbdl 320 (26%) reagalt a kezelésre, a 715 placebdval kezelt beteg esetében gyelt
25-h6z (4%) képest. Az eredmények hasonldak voltak azoknal a betegeknél, akik a pikkel@mdrre
korabban szisztémas kezelést kaptak, illetve nem kaptak. .

Az 6todik vizsgalatban a Raptivaval kezelt 529 betegbdl 6sszesen 166 (31%) reagé&i& 1ésre, a
placeboval kezelt 264 betegnél megfigyelt 11-hez (4%) képest. Ebben a vizsgalat 1zardlag a
kiilonleges kezelést igénylo betegeket nézve a Raptivaval kezeltek 30%-a reaﬁ ezelésre, szemben

a placeboval kezelt betegekkel, ahol ez az arany 3% volt. Q

Milyen kockazatokkal jar a Raptiva alkalmazasa? \\

A Raptiva leggyakoribb (10 betegbdl 1-nél tobb esetében megfigy: quellékhatésai az
enyhe/kdzepesen sulyos influenzaszeri tiinetek, beleértve a fej féj&’a lazat, a borzongast, az
émelygést (rosszullét), az izomfajdalmat, valamint a leukocitd ¢s limfocitdzist (a fehérvérsejtek
szamanak emelkedése). Kérjiik, hogy a Raptiva hasznalatj apcsolodo dsszes mellékhatést illetden

olvassa el a betegtajékoztatot!
A Raptivat nem szabad alkalmazni olyan személye
efalizumabra vagy a készitmény barmely Osszetevéy
akiknek daganatos betegségiik volt, aktiv tube
tipusu pikkelysomorben szenvednek, vagy

ik talérzékenyek (allergiasak) az

. Szintén nem alkalmazhat6 olyan betegeknél,
isban vagy mas sulyos fertézésben, vagy mas
zetiik védekezo képessége leromlott.

Miért engedélyezték a Raptiva forga&%a hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gy&@erek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a pikkelysomor
a kiilonleges kezelést igényld betdgek esetében sulyosabb, igy a Raptiva hatékonysaga e betegek
szempontjabol 1ényeges. Ez‘er?bl ottsag tigy dontott, hogy a Raptiva eldnyei meghaladjak a
kockazatokat azon kozepe @ lyos/stlyos, kronikus plakkos pikkelysomdrben szenvedd, feln6tt

ik 'mas szisztémas terapidkra, tobbek kozott ciklosporinra, metotrexatra és

ber 20-an az Eur6pai Bizottsag a Serono Europe Ltd. részére a Raptivara vonatkozoan
urépai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

&

, @tiva’ua vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

@Az osszefoglalo utols6 aktualizalasa: 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



