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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Raptiva 100 mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Uvegenként 125 mg kinyerhetd mennyiségii efalizumab. \
Az elkészitett oldat 100 mg/ml efalizumabot tartalmaz. . Q
O

Az efalizumab rekombinans humanizalt monoklonalis antitest, melyet géntechnoldgiai eljarassal /l/
modositott kinai aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalban termeltetne 6
Az efalizumab egy IgG1 kappa immunglobulin, amely emberi konstans régi6 szekvenciakat és IQ
ragesalobdl szarmazo kdnnyii- és nehézldnc komplementer determinans régi6 szekvenciakat t@&:\z.

Segédanyagok: 2,5 mg poliszorbat 20, 3,55 mg hisztidin, 5,70 mg hisztidin-hidroklorid- @hidrét,
102,7 mg szachardz. ‘ §

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA %)
\S

Por és olddszer oldatos injekcidhoz. @

A por kiilleme: fehér-sziirkésfehér darabok /1/@

Az oldoszer kiilleme: atlatszo, szintelen oldat \QO

Az elkészitett oldat pH-ja 5,9 — 6,5 kdzott van.

&

4. KLINIKAI JELLEMZOK \O

4.1 Terapias javallatok KQ

Kozépsulyos ¢€s sulyos kronikus gﬁios psoriasisban szenvedd felnott betegek kezelése, akik nem
reagalnak a tobbi szisztémas keZet€si modra, beleértve ebbe a ciklosporin, a metotrexat és PUVA
kezeléseket, vagy szamukra! kontraindikaltak illetve nem toleralhatok (lasd 5.1 pont — Klinikai

hatékonysag). @

'
4.2  Adagolas és xll;\}mazés
)
A Raptiva k%@ csak bérgyogyasz szakorvos rendelheti el.

0,7 mg/t @y kg egyszeri kezdodozis utan hetente egyszer 1,0 mg/testsuly kg adando (az egyszeri
adag %ﬁ/haladhatja meg a 200 mg-ot). A beadando térfogat a kdvetkezoképpen szamithato ki:

testsulykilogrammonként
Egyszeri kezddadag: 0,7 mg/kg | 0,07 ml
Fenntart6 adagok: 1 mg/kg 0,1 ml

A kezelés idotartama 12 hét. A kezelést csak azoknal a betegeknél szabad tovabb folytatni, akik
reagaltak a terapiara, (PGA jo vagy jobb). A kezelés megszakitasanak utmutatojat 1asd a 4.4 pontban.

Gyermekek és fiatalok (< 18 év)
A Raptiva nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamadra a biztonsagossagra €s a hatasossagra
vonatkozé adatok hianya miatt.
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Hasznalata id6seknél (= 65 év)
Id6s emberek esetében az adagolas és az alkalmazas mddja megegyezik a felnéttekével (1asd 4.4 pont).

Vese vagy majkarosodas esetén
Nem végeztek vizsgalatokat vese vagy majkarosodasban szenvedo betegeken. A Raptiva ezeknek a
betegeknek csak nagy dvatossaggal adhato.

Az alkalmazas modja \
A Raptiva subcutan adand6 injekcio. Az injekcid helyét valtoztatni kell. . Q
A hasznalatra vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban. /l‘)}

Az oldoszer elkészitésének és a beadas technikajanak elsajatitasa utan a betegek maguknak is 6
beadhatjak a Raptiva injekciot, ha az orvos is egyetért vele. @Q

4.3 Ellenjavallatok @

%Q

Nem adhat6 Raptiva: ‘

Az efalizumabbal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni tﬁlérzéker@ esetén.
A beteg korelozményben szerepld rosszindulatu daganatok esetén. @

Aktiv tuberkuldzis vagy mas sulyos fert6zések esetén.

A psoriasis specifikus megjelenési formainal: psoriasis guttata, erythrode iaticum vagy

psoriasis pustulosa, mint kizarélagos vagy domindns psoriasis megjelqné@nna.
Immunhiényos allapotok esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kap&iiéﬁs ovintézkedések

Hatésa az immunrendszerre \QO

a) Fertézések

A Raptiva egy szelektiv immunszupresszor, ami Itoztatja a T-limfocitak mikddését, és hatassal
lehet a szervezet fertézések elleni védekezoké ¢re. Novelheti a fertézések kockazatat vagy

sulyossagat, pl. a tuberkulotikus pneuméniéé\ reaktivalhat latens, kronikus fertézéseket, pl. a JC
virus fertdzést..
Azokat a betegeket, akiknél Raptiva keg mellett alakul ki fert6zés, meg kell figyelni és a betegség
sulyossagatdl fliggden akar a Rapti@ elés megszakitasara is sziikség lehet. Azoknal a betegeknél,
akiknek az anamnézisében gyakori visszatéro fertdzés szerepel a Raptivat ovatosan kell alkalmazni.
A Raptiva alkalmazasa a prog iv multifokalis leukoencephalopathia (PML) fokozott kockazataval
tarsulhat. Posztmarketing vizsgalat soran egy psoriasisban szenvedd Raptivaval kezelt betegnél PML-t
eredményezo JC virus fe esetét jelentették (lasd 4.8 pont). A betegeknél rendszeres
1d6kozonként ellenériz\[ 11 minden olyan 0j vagy roml6 neurologiai panaszt vagy tiinetet, ami
PML-re utalhat (ilyefiek lehetnek a kognitiv zavar, latdszavarok, hemiparesis, megvaltozott
tudatéllapot vag % atartaszavarok). Amennyiben PML gyanithat6, a PML kizarasaig fel kell
qéﬁ i

fliggeszteni i adagolast. A klinikusnak meg kell vizsgalnia a beteget, hogy eldontse a tiinetek
neurolégiaiQ unkciot jeleznek-e, és ha igen, akkor vajon utalhatnak-e PML-re. A legkisebb kétség
esetén t V@Jl vizsgalatot kell fontolora venni, beleértve a lehetdleg kontrasztanyag alkalmazasaval
végz dgneses rezonancia vizsgalatot (MRI), a likvor JC virus DNS vizsgalatat és az ismételt
neu,%' iai vizsgalatot. A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tajékoztassak kezelésiikrol partneriiket,
ondviseldjiiket, mert olyan tiineteket vehetnek észre, amelyekrdl a beteg nem tud.
nnyiben a betegnél PML fejlodik ki, a Raptiva adagolasat véglegesen abba kell hagyni.

‘ Q b) Védooltasok

Korlatozottan allnak rendelkezésre adatok a véddoltasok hatasara vonatkozoan. A Raptiva kezelés
alatti Uj oltas a nem kezelteknél megfigyelheténél alacsonyabb antitestszintet indukalhat, de ennek
klinikai jelentésége nem ismert. A betegek nem kaphatnak €16 és él6-attenualt vakcinakat a Raptiva
kezelés alatt. Véddoltas beadasa eldtt 8 héttel a Raptiva kezelést fel kell fliggeszteni €s az oltas utan
még két hétig nem szabad folytatni. (Lasd 4.5 pont).
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¢) Rosszindulath daganatok és limfoproliferativ megbetegedések

M¢ég nem ismert, hogy vajon a Raptiva kezelés noveli-e a lymphoproliferativ betegségek vagy az
egyéb rosszindulatu daganatok kockazatat psoriasisos betegeken. A Raptiva kezelést abba kell hagyni,
ha rosszindulati daganat alakul ki a kezelés alatt (lasd 4.3 és 4.8 pontok).

A Raptivat nem tanulmanyoztak immunsuppressiv szisztémas psoriasis elleni készitményekkel
kombinalva. Mindazonaltal, ezen gydgyszerekkel kombinalni a kezelést nem ajanlott (1asd 4.5 pont).

Immun-medialt hemolitikus anémia
A post-marketing megfigyelés soran, elszort esetekben sulyos hemolitikus anémiat jelentettek Raptiva
kezeléssel kapcsolatban. Ilyen koriilmények esetén a Raptiva kezelést meg kell szakitani.

N\
1‘00

Thrombocytopenia Qél/

Thrombocytopenia elofordulhat Raptiva kezelés alatt. A kdvetkez6 tiinetekkel jarhat: ecchymosi
spontan véralafutasok, nyalkahartya-vérzések. Ha ezek a tiinetek megjelennek, az efalizumab st
azonnal le kell allitani, meg kell allapitani a thrombocytaszamot és azonnal meg kell kezdeni
megfeleld tiineti kezelést (1asd 4.8 pont).

Ajanlott a thrombocytaszamot a Raptiva kezelés megkezdése elott és a kezelés sorang YA;eresen
ellendrizni. Ajanlatos a vizsgalatokat a kezelés elején gyakrabban (pl. havonta) vé ¢sObb ez a
gyakorisag csokkenhet (pl. 3 havonta).

%
Gyulladasos polyradiculoneuropathia Q
A poszt-marketing surveillance soran gyulladasos polyradiculoneuropgth@eseteket ¢szleltek a
Raptivaval kezelt betegeken (1asd 4.8 pont). A Raptiva kezelés megsib%ésa utan a betegek
meggyogyultak, ezért gyulladasos polyradiculoneuropathia diagno& asa esetén a Raptiva kezelést

le kell allitani. /\/@.

Tulérzékenység és allergias reakciok O )

Mint minden rekombinans termék, a Raptiva is potencia ?&immunogén. Eppen ezért, ha barmilyen

sulyos tilérzékenységi vagy allergias reakcio el% Raptiva kezelést azonnal le kell allitani és
8

megfeleld terapiat kell alkalmazni (lasd 4.3 és 4.

Arthritis \()
Arthritises eseteket figyeltek meg Raptiv @elés mellett vagy a Raptiva kezelés megszakitasakor. Ha
a kezelés soran arthritis 1&p fel, javasol@ptiva kezelés felfiiggesztése.

Psoriasis 5\0

Raptiva kezelés mellett megfi ’e%k olyan eseteket, amikor a psoriasis, beleértve a psoriasis
pustulosa, erythroderma ps '%um ¢és a psoriasis guttata altipusokat is, sulyosbodott (lasd 4.8 pont).
Ezekben az esetekben a a kezelést abba kell hagyni.

A kezelés hirtelen meg tasa a plakkos psoriasis visszatéréséhez vagy romlasahoz, valamint
psoriasis pustulosa ¢4 erythroderma psoriaticum kialakuldsahoz vezethet, kiilonosen kezelésre nem
reagalo betegekné dozis vagy az adagolas gyakorisaganak fokozatos csokkentése nem tlinik

eldnyosnek. \@
A kezelé.s@qszakitésa
A Ra ﬁb’kezelést abbahagyo betegek szoros ellendrzést igényelnek. A betegség kitjulasa vagy
romj% esetén, a kezelGorvosnak a legmegfelelobb psoriasis kezelést kell megkezdenie. Amennyiben
iva kezelésre térnek vissza, ugyan azokat az utasitasokat kell kovetniiik, mint amelyeket az
golas és az alkalmazas modja” fejezet tartalmaz. A kezelés ujboli alkalmazasa esetén
el6fordulhat, hogy a kezelés korabbi szakaszaihoz képest a Raptivara adott valasz kisebb, vagy
inadekvat lesz. A kezelést csak azoknal a betegeknél szabad folytatni, akik adekvat médon reagéalnak a
terapiara.

Specialis betegcsoportok

Nem figyeltek meg kiilonbséget biztonsagossag és hatékonysag tekintetében az idésebb (>65¢év) és az
ennél fiatalabb betegek kozott. Mivel azonban a fert6zések eldfordulasa idosekben egyébként is
gyakoribb, kezelésiik soran kiilonds gondossaggal kell eljarni.

A Raptivat vese vagy majkarosodott betegeknél nem vizsgaltak, éppen ezért az ilyen betegek esetében
igen figyelmesnek kell lenni. A majfunkciokra gyakorolt hatasat lasd a 4.8 pontban.




4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok
Hivatalos gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatok nem torténtek Raptivaval.

Korlatozottan allnak rendelkezésre adatok a véddoltasok hatasara vonatkozoan Raptiva kezelés alatt

allo betegeken.

Egy vizsgalatban 66, kdzepesen stlyos, lemezes psoriasisban szenved6 beteg immunvalaszait \
vizsgaltak Raptiva kezelés alatt és utan. A Raptiva kezelés alatt allo betegeknél egy tetanusz toxoidot . Q
(recall antigén) tartalmazé emlékeztetd oltast kovetden megmaradt a tetanusz toxoidra adott 'o
immunvalasz képessége. 35 napos Raptiva kezelést kdvetden az efalizumabbal kezelt csoportban a /l/
Candidara pozitiv borreakciot adok aranya szignifikansan kisebb volt a placebo-csoporthoz képest. 6
Egy kisérleti neo-antigénre (JX174) adott antitest valasz a Raptiva kezelés alatt alacsonyabb vol
a Raptiva kezelés vége utan 6 héttel elkezdett normalizalodni, és nem mutatott tolerancia indu
Raptiva kezelés leallitasa utan 6 héttel adott pneumococcus oltas normalis eredményeket%%ta tt. A

Raptiva kezelés alatti 0j oltas a nem kezelteknél megfigyelheténél alacsonyabb antitestszi

indukalhat, de ennek klinikai jelent6sége nem ismert. '

A betegek nem kaphatnak €16 és é16-attenualt vakcindkat a Raptiva kezelés alatt. (I24g84.4 pont.).
Az efalizumab hatdsmechanizmusabol kovetkezik, hogy az immunrendszerre gy, It hatdsat a
psoriasis kezelésére gyakran hasznalt immunsuppressiv szerek felerdsithetik ( 4 pont).

A Raptivat mindenféle karos hatas nélkiil alkalmaztak lokalis corticoster(@b%(al kombinalva
psoriasisos betegeken, ugyanakkor semmilyen szignifikans elényét alaltak az ilyen kombinalt
kezeléseknek az efalizumab monoterapiaval szemben.

4.6 Terhesség és szoptatas O’@
Tudjuk, hogy minden immunglobulin atjut a placentan T\&:S nok kezelésérdl efalizumabbal nem
allnak rendelkezésre megfelelé adatok. Az éllatkisé{gbtanﬁséga szerint a készitmény karositja az

utddok immunmiikodését (lasd 5.3 pont).

Varandos nék kezelésére a Raptiva ellenjava O

Fogamzoképes néknek hatékony fogamz3 ast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.
Szoptatas OK

Az efalizumab kivalasztodasat azanyatejbe nem vizsgaltak, bar az immunglobulinok varhatéan
kivalasztodnak az anyatejbe. '“;sul az efalizumab egyik antitest-analogjarol kimutattak, hogy az
egerek tejébe kivélasztc')dik.‘@ tiva kezelés mellett a szoptatas tilos.

47 A készitmény@ a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitményneléélgj armiivezetéshez ¢és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold

hatasait nemyvi Itak.
Az efalizu armakologiai tulajdonsagai kdvetkeztében a Raptiva nem valoszinii, hogy befolyasolja
a beteg rmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

4. %emkiv&inatos hatasok, mellékhatasok

‘
@ aptiva kezelés alatt megfigyelt leggyakoribb, tiinetekkel jaré mellékhatasok (adverse drug
@rections, ADRSs) dozisfiiggd, enyhe-kdzépsulyos influenzara emlékeztetd tiinetek voltak mint példaul:

fejfajas, laz, hidegrazas, hanyinger és izomfajdalmak. Nagy, placebo-kontrollos klinikai

?\ vizsgalatokban 12-hetes kezelés alatt ezek a tiinetek a Raptivaval kezelt betegek hozzavetdleg 41
szazalékanal, mig a placeboval kezelt betegek 24 szazalékanal fordultak eld.. A kezelés megkezdése
utan ezek a tiinetek egyre kevésbé gyakoriak €s a harmadik heti injekcid utan el6fordulasuk aranya
megegyezik a placebo csoportban tapasztaltakéval.
Efalizumab ellenes antitesteket csak a betegek 6%-aban talaltak. A betegek ezen kis csoportjanal nem
figyeltek meg kiilonbséget a farmakokinetikaban, farmakodinamidban, a klinikai jelentéséggel bird

mellékhatasok eléfordulasaban és a hatékonysagban.



A Raptivaval kezelt altalanos populacion végzett klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok (a
leginkabb hasznalatos szakkifejezéssel) a mellékelt tablazatban talalhatok, el6fordulasi gyakorisaguk
és a MedDRA rendszer szerinti szervrendszerenkénti csoportositasban. Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem Ritka Nagyon Nem ismert
gyakori (=1/100 gyakori (=1/10 000, | ritka
(=1/10) <1/10) (=1/1000, <1/1000) (<1/10 000) \
<1/100) e\
Fert6zések és Aszep @
parazitafertézések me '4}(15*
zések*
6; rogressziv
multifokalis
@ leukoence-
halopathiat
‘® gkozc')pJC virus
6 fert6zés™
Vérképzoszervi és Leukocytosis Thrombocyto ) Immun-
nyirokrendszeri és penia Q medialt
betegségek és tiinetek | lymphocytosis @Q hemolitikus
NN anémia*
Immunrendszeri Tualérzékeny- (b,‘
betegségek és tiinetek ségi reakciok \
Idegrendszeri Facialis /\:( Gyulladasos
betegségek és tiinetek paresis polyradiculo-
par EQ\ neuropathia*
Légzorendszeri, (b ) Intersticialis
mellkasi és 0 pneumonitis*
mediastinalis 6\
betegségek és tiinetek N
A bor és a bor alatti Psoriau(%,v Urticaria Erythema
szovetek betegségei és Q multiforme*
tiinetei (\K
A csont-izomrendszer Arthralgia
és a kotészovet Q Arthritis
betegségei és tiinetei 1 Q ) /arthritis
®® psoriatica
‘ (kiujulas/rosz
A’\\' -szabbodas)
Altalinos tiinetek, az ) enzaszerli | Hatfajas, Beadas
alkalmazas helyén Q’) unetek mint: | asthenia helyén
fellép6 reakciok & laz, fejfajas, reakcio
@ hidegrazas,
/l/ hanyinger és
N izomféjdalom
Laborat6hiumi Alkalikus

vizsgalato
eredményei
O

foszfataz és
ALT
emelkedés

* A post-marketing megfigyelés soran észlelt esetek

A 4.1-es pontban meghatarozott célcsoport esetében a készitmény biztonsdgossaga hasonlo a fent
bemutatott, a Raptiva klinika fejlesztése soran kezelt teljes populdcidban észlelt biztonsagossagi

profilhoz..




Tovabbi informacidk

Tart6s expozicid

339 kozepes és sulyos psoriasisban szenvedd, 1 mg/kg/hét Raptivat kapott betegbdl allo betegesoport
— melybdl 166 beteg tobb mint 2, de legfeljebb 3 évig kapott kezelést — tartos kezelését kovetd analizis
a mellékhatdsok gyakorisdgaban 12-hetes Raptiva expozicidhoz képest nem mutatott semmilyen
figyelemremélto kiilonbséget.

Leukocytosis és lymphocytosis:

nagy, placebo-kontrollalt, hosszl ideig tartd klinikai vizsgélatok soran 40 és 50% kozott volt azoknak
a betegeknek a szama, akiknél a Raptiva kezelés alatt tartos, tiinetmentes lymphocytosis alakult ki. Az
érték minden esetben a normalérték (ULN: Upper Limit of Normal) fels6 hataranak 2,5-3,5-szordse
kozott maradt. A kezelés megszakitasa utan a lymphocytaszam visszaallt az eredeti értékére. A Q
betegek egy kisebb részében az abszolut neutrophyl és eosinophyl sejtszam enyhe emelkedés ®
megfigyelhetd volt.

<
Thrombocytopenia: ' ﬁ

a készitmény engedélyezésének idején 3291 Raptivaval kezelt beteg sszevont biz 0ssagi
adatbazisa alapjan 9 esetben fordult el6 (0,3%) olyan thrombocytopenia, ahol a ocytaszam

52 000/ul alatt volt. Koziiliikk 4 beteg mutatta a thrombocytopenia klinikai jeleit\A’rendelkezésre allo
mérési eredmények alapjan a thrombocytaszam csokkenés 5 beteg esetébe tiva els6 adagjat
kovetd 8-12 hét kdzott, mig a tobbi betegnél késébb alakult ki. Egy beteg@ ¢ben a

thrombocytopenia

a kezelés abbahagyasa utan 3 héttel alakult ki. A legfeljebb 3 eV 0 hosszutavu kezelés soran az
atlagos vérlemezkeszam kis mértékii és fokozatos - normal t @Wanyon beliil marado - csokkenését
figyelték meg. Ugyanebben a populacidban két esetben ( sulyos, gyorsan kialakult
thrombocytopeniat figyeltek meg (1asd 4.4 pont). (b

Psoriasis: \Q

a placebo-kontrollos vizsgalatok els6 12 hetébe soriasisos mellékhatasok gyakorisaga 3,2% volt a
Raptivaval kezelt csoportban és 1,4% a plac soportban. Az dsszevont adatbazisban 1évé 3291

beteg koziil 39 esetében alakult ki erytjj@a psoriaticum vagy psoriasis pustulosa (1,2%). Tizenhét

esetben a Raptiva kezelés abbahagyas alakultak ki a tlinetek, 22 esetben a kezelés alatt. A
kezelés alatt megjelend esetek kézx tobb (16/22) olyanoknal alakult ki, akik nem reagaltak a
Raptivara. A kezelés abbahagyasa utan kialakuld eseteket a Raptiva kezelésre reagalo és nem reagalod
esetek kozott egyarant megﬁg@(.

‘

Arthritis / arthritis psoriaj.'ﬂ'!s\?0

a placebo-kontrollos v alatok elsd 12 hetében az arthritis eléfordulasa, fellangolasa vagy romlasa a
placebdval és a Ra al kezelt betegek 1,8%-anal figyeltek meg. Ezekben a vizsgalatokban az
arthritissel kapgs egyéb mellékhatasok aranya is hasonlo volt a Raptivaval kezelt és a placebo

csoportban. \@

naszkodott influenza-szerti tlinetekrdl, mint: fejfajas, hidegrazas, laz, hanyinger és

jdalmak. Az influenzaszeri tiinetekrél beszamold betegek aranya a legnagyobb az elsé injekcio
adasa utan volt és ez tobb mint 50%-kal csokkent a masodik injekcio alkalmaval. Ezutan ezeknek a

tiineteknek a gyakorisaga a placebo-csoportban 1év6 betegekéhez hasonl6 szintre csokkent. A

leggyakoribb influenzaszerl tiinet a fejfajas volt. Ez a mellékhatas egy esetben sem bizonyult

sulyosnak és kevesebb, mint 5% volt komoly. Osszességében a betegek kevesebb, mint 1%-a hagyta

abba a kezelést akut influenza-szert tiinetek miatt.

Tulérzékenység és allergias reakciok:

a nagy, placebo-kontrollos vizsgalatok soran a tulérzékenységre emlékezteté mellékhatast, mint
urticaria, kilitések ¢€s allergias reakciok jelentd betegek szazaléka kicsivel magasabb volt a Raptiva
csoportban (8%) mint a placebo csoportban (7%). (Lasd 4.4 pont). Hosszu tavu kezelés soran a
tulérzékenységgel kapcsolatos nemkivanatos események gyakorisiga nem emelkedett.

N\
1‘00
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Alkalikus foszfatdz emelkedés:

a nagy, placebo-kontrollos vizsgalatok soran a Raptivat szed6 betegek 4,5%-anal alakult ki tartds
alkalikus-foszfataz emelkedés szemben a placebo csoportban tapasztalt 1%-kal. Minden érték a
normalérték fels6 hataranak 1,5-3-szorosa kdzott maradt és a kezelés abbahagyasa utan
normalizalodott.

ALT emelkedés:

Raptiva kezelés sordn a betegek 5,7%-anal tapasztaltak ALT emelkedést szemben a placebo

csoportban észlelt 3,5%-kal. Minden eset tiinetmentes volt és az értékek a Raptiva csoportban nem

1épték at gyakrabban a normalérték felsd hataranak 2,5-szeresét, mint a placebo csoportban. A kezelés /l/

megszakitasa utan az Osszes érték visszatért a korabbi szintre. Q@
%,

Fert6zések:
mas, T-lymphocyta miikodést befolyasold kezelések kapcsolatba hozhatok sulyos fert6zések

vizsgalat soran vizsgalt célcsoportban a fertézések el6fordulasanak gyakorisaga a aval kezelt
betegeknél 25,7% volt szemben a placeboval kezelt betegek 22,3%-aval.

Stlyos fert6zések tekintetében: A legfeljebb 12 hétig tartd kontrollalt és a ne rollalt
vizsgalatokban megfigyelt incidencia Raptivaval kezelt betegek esetében 2, etegév volt,
szemben a a placebo-kezelést kapott betegeknél megfigyelt 1,4/100 be:ceg@el.

A leggyakoribb sulyos fert6z6 betegségek a tiidogyulladas, a celluliti m meghatarozott egyéb
fertdzések és a szepszis voltak. Hosszu tava kezelést tekintve a sﬁ&@fertézések incidenciaja
1,8/100 betegév volt. (Lasd 4. pont).

Posztmarketing vizsgalat soran egy psoriasisban szenvedd Raﬁ\vyaval kezelt betegnél PML-t

eredményezo JC virus fertdzést jelentettek (lasd 4.4 ponq&)

O

J6 és rosszindulati daganatok:
az immunrendszert érint6 kezelések 6sszeﬁ$e hozhatdk a rosszindulati daganatos betegségek

A gyogyszercsoportra jellemzd mellékhatasok:

szamanak emelkedésével. A placebo-kon S vizsgalatok soran a rosszindulatu daganatok
el6fordulasa (tobbségében nem-melan edetl borrak) hasonld volt a Raptiva kezelésben részesiilo
¢és a placebo csoportban 1€v6 beteg YRaadasul, a specifikus daganatok el6forduldsa a Raptivaval
kezelt betegeknél megegyezett a kontroll, psoriasisban szenvedd betegekével.

Nem volt bizonyiték arra, hog id6 eldrehaladtaval barmely rosszindulata daganat kialakulasanak
kockazata megnovekedne, Kiyéve a nem melanomas borrakot (révid tava kezelés 0,3/100 betegév és
hosszu tava kezelés 0,9/

'
Gyulladasos polyradiciioneuropathia:
a poszt-marketin, eillance soran egyediilallo eseteket észleltek (lasd 4.4 pont).

4.9 Tﬁlé%hlés
Egy 'ﬁhﬁi vizsgalatban, ahol a résztvevoket nagy dozis efalizumabbal kezelték (10 mg/kg intravénas
ad egy résztvevonél, aki 3 mg/kg intravénas adagot kapott magas vérnyomas, hidegrazas és laz
o alakult ki a gyogyszerbeadas napjan, emiatt korhazi kezelésre szorult. Egy masik, 10 mg/kg intravénas
agot kapo résztvevonél sulyos hanyas 1épett fel az efalizumab beadasa utan, emiatt szintén korhazi
kezelést igényelt. Mindkét eset szovodmeény nélkiil, teljesen gyogyult. 4 mg/kg-ot elérd subcutan
adagok 10 héten at alkalmazva semmilyen toxikus hatdst nem okoztak.

A Raptivanak nincs ismert antidotuma, és nincs specifikus kezelése a Raptiva tuladagolasnak, csak a
kezelés abbahagyasa és a beteg megfigyelése. Tuladagolés esetén ajanlott a beteg szoros orvosi
megfigyelése és a megfelel? tiineti kezelés azonnali alkalmazésa.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szelektiv immunszupressziv anyagok, ATC kod: LO4AA21

Hatdsmechanizmus

Az efalizumab egy rekombinans humanizalt monoklonalis antitest, amely specifikusan kotodik az \
LFA-1 (,,lymphocyte function-associated antigen-1’) CD11a alegységéhez, mely egy leukocita . Q
sejtfelszini fehérje. ‘\)

Ezen a mechanizmuson keresztiil az efalizumab gatolja az LFA-1 —nek az ICAM-1-hez valo 6/1/
kotodését, amely befolyasolja a T- lymphocytak kapcsolddasat mas sejttipusokhoz. Az LFA-1 az @Q
aktivalt T-lymphocytdkon helyezkedik el, az ICAM-1 pedig tilzottan nagy szdmban van jelen&\
endothelsejteken és a keratinocytakon a pszoriazisos plakkokban. Az LFA-1/ICAM kotédés
megakadalyozasaval az efalizumab enyhitheti a pszoriazis tiineteit azaltal, hogy az immugeddgiai
kaszkadot tobb helyen is gatolja.

'

%
Farmakodinamias tulajdonsagok é
Azokban a vizsgalatokban, ahol 0,7 mg/kg kezdeti adag utan hetente 1,0 mg/ @got alkalmaztak
11 héten at, az efalizumab a CD1 1a keringé T-lymphocytakon mutatkozo e&ziéj at a kezelés elotti
érték legfeljebb 15-30%-dra csokkentette és telitette a CD11a-t, annyira, l@y a kezdetben meglévo
CD11a kétohelyek <5%-a volt elérhetd. A teljes hatas az elsé adag utag\24-48 oraval alakul ki és a
heti adagokkal fenntarthato volt. A 12., utolsé 1,0 mg/kg/hét adags{'@vetéen 5-8 héten beliil a CD11a
szintek visszatértek a kezelés elotti szint + 25%-ara.

Az efalizumab hatasmechanizmusabol kévetkezé masik @odinémiés marker a keringd
leukocytak abszolut szamanak novekedése efalizumab kezelés alatt. Az els6 adag beadasat kdvetéen
24 6ra mulva megfigyelhet6 volt az abszolut leuko m-emelkedés, a heti kezelés hatasara
emelkedett maradt, majd a kezelés befejezését ko visszatért az eredeti szintre. A ndvekedés a
kering6 lymphocytak szdmaban volt a legnagy ranyu. A klinikai vizsgdlatok alatt a keringd
lymphocytak atlagos szama gyakorlatilag m tdz6dott az alapvonalhoz képest 1,0 mg/kg/hét
Raptiva hataséara. A novekedés érintette a (@4 T- lymphocytéakat, a CD8 T- lymphocytakat, B-
lymphocytéakat és a natural killer (NK) et, bar a NK sejtek és a CD4 sejtek szama a tobbi
sejttipushoz képest kevésbé emelk @ ,0 mg/kg/hét subcutan adott efalizumab alkalmazasakor az
utolsd dozist kovetden 8 hét alatt az eredeti érték = 10%-ara alltak vissza a lymphocytaszamok.

Klinikai hatékonysag ' Q
A Raptiva hatékonysaga @szisztémés kezelésekkel 6sszehasonlitva kozépstlyos-sulyos
psoriasisban szenvedé &ken nem vizsgaltak még direkt 6sszehasonlitd vizsgalatokban. A jelenleg
rendelkezésre allo, Aabb 12-hetes kezelési idészakot figyelembe vevo, kiilonféle betegcsoportok
tekintetében Raptivat*placeboval dsszehasonlité eredmények arra utalnak, hogy a Raptivara a betegek
22-39%-aban jodJetre PASI 75 valasz. (1asd 2. tdblazat). A klinikai fejlesztés soran gytijtott adatok
(lasd 1. tébl%}’ ¢s a limitalt hosszatavu tapasztalatok alapjan a Raptiva a 4.1-es pontban
meghatéﬂl@t betegcsoportnak ajanlott.

A %oi szisztémas kezelések sikertelenségét a kovetkez6kbol allapithatjuk meg: elégtelen valasz a
‘ k@ re (PASI <50 vagy a PGA kisebb, mint ,,j6”) vagy a betegség romlésa a kezelés alatt, vagy aki
ar’a 3 10 szisztémas kezelési mod mindegyikét, megfeleld adagban és idotartamban hasznalta.

Ot randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollosvizsgalat igazolja az ajanlott adagban adott Raptiva
klinikai hatékonysagat és biztonsagossagat kozépsulyos és stlyos plakkos psoriasisban (n=1742).
Nincsenek 6sszehasonlitod vizsgalatok a Raptivara és a tobbi szisztémas kezelési modra vonatkozdan.
A legnagyobb vizsgalatban IMP24011 (n=793) részt vettek olyan betegek is (n=526), akik két vagy
tobb mas tipusu szisztémas kezelésre nem reagaltak, azok szamukra kontraindikaltak voltak vagy nem
toleraltak azokat a beteg korelézménye alapjan megitélve. Minden vizsgalatban az els6dleges végpont
az volt, vajon a betegek milyen aranyban mutatnak legalabb 75%-os javulast a Psoriasis Area and
Severity Index alapjan (PASI 75 vélasz), egy héttel a 12 hetes kezelés utan felmérve. A masodlagos
végpontok a kovetkezok voltak: azon résztvevok aranya, akik Minimalis vagy Tiszta mindsitést kaptak



a kezelBorvos altaldnos megitélése alapjan, az Overall Lesion Severity (OLS) (Altalanos Stilyossagi
Fok), azon betegek aranya, akik a PASI-pontszam alapjan >50%-os javulast mutattak (PASI 50
valasz) a 12 hetes kezelést megel6z6 allapothoz képest, a PASI szazalékok alakulasa az id6
fliggvényében, a Dermatology Life Quality Index (DLQI) javulésa, Psoriasis Symptom Assesment
(PSA), Physician’s Global Assesment (PGA) valtozasai, valtozas a PASI vastagsagi dsszetevoben, és
az érintett testfelszin kiterjedésében bekdvetkezo valtozasok.

Az elsddleges végpont szempontjabol a Raptivat kapo betegek mind az 6t vizsgalatban statisztikailag
szignifikdnsan jobban reagaltak, mint a placebo csoport betegei. Ez az eredmény vonatkozik azokra a
betegekre is, akik mas szisztémas kezelést nem vehettek igénybe (IMP 24011-es vizsgalat). (Lasd 1.

tablazat).

1. Tablazat

Elsédleges végpont: >75% javulast mutatd betegek aranya PASI pontokban
12 hetes kezelés utan (PASI 75)

d

((\

Efalizumab® O
IMP24011-ben résztvevo betegek Placebo 1,0 mg/kg/hét | Hatékonlysag
% CI]
Osszes beteg 4% 31% 0y 27%
(n=264) (0=529) ° C\T22%, 32%]
Azok, akik két vagy tobb mas tipust M
szisztémas kezelésre nem reagaltak, azok 3% 3%;/@ 27%
szamukra kontraindikaltak voltak vagy nem (n=184) ( 3& 2)° [21%, 32%]
toleraltak azokat * X

a

p<0,001.

A beteg psoriasisra vonatkozo kérel6zmény

n megitélve

p-értékek az efalizumabot a placeboval ésszehasonlitva&@'tikai regressziot
alkalmazva, beleértve a PASI pontok értékét a kezelé@
kezelésében és a foldrajzi régiot, mint kovarianst.

, foleg a psoriasis

Az elsddleges végpont szempontjabol (PASI 7,
végpontok alapjan is a Raptivat kapo beteg

jobban reagaltak, mint a placebo csoport@ el.

Elsodleges Vé%
&

O 2 Tablazat

ont: >75% javulast mutato betegek aranya PASI
kban 12 hetes kezelés utan (PASI 75)

Q

Efalizumab ?
%ﬁlgy Placebo 1,0 mg/kg/hét [};at;k(én%fség
Yy 5% CI
\{g’ACD2390g* 4% 27% 22%
Q} (n=187) (n=369) ° [16%, 29%)]
/1/ ACD2058g  [2% 39% 37%
(%5) (n=170) (n=162) ° [28%, 46%]
ﬁ ACD2059g* [5% 22% 17%
'OQ (n=122) (n=232) " [9%, 27%]
% ACD2600g* |[3% 24% 21%
Q) (n=236) (n=450) ° [15%, 27%]
IMP24011*  |4% 31% 27%
(n=264) (n=529) " [22%, 32%]
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alasz) (lasd 2. tablazat) és az dsszes masodlagos
d az 6t vizsgalatban statisztikailag szignifikansan
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a IMP 24011: p-értékek efalizumab és placebo logisztikai
regresszio alkalmazasaval torténo 6sszehasonlitasabol,
melyben az alap — kezelés el6tti PASI-score és a foldrajzi
elhelyezkedés szerepeltek kovariansként.

Az Osszes tobbi vizsgalatban: P értékek: az efalizumab
csoportot a placeboval Fisher-teszt segitségével
hasonlitottak &ssze.

b p<0,001.

* A vizsgélatban Genetech altal gyartott efalizumabot
hasznéltak

N\
1‘\}0

A relapsusig (a javulas tobb, mit 50%-anak elvesztése) eltelt idét az ACD2058g és az IMP 24011 je@g

vizsgalatokban értékelték olyan betegeken, akik jol reagaltak (responder) a kezelésre (>75% javu
PASI skalan) 12 hét kezelés utan. A PASI értékelési rendszer szerint reagalok esetében a rela; S
eltelt median id6tartam az els6 kezelési periodus utolsé Raptiva adagjanak beadasatol szamitv.

58-74 nap volt. %

Az IMP24001 vizsgalatban a 12-hetes kezelés utan részlegesen (partial responders) r \kk (50-74%
javulas a PASI skalan, hasonl6 a PGA ,,j6” beosztashoz) hozzavetdleg fele (46,8% . héten PASI
75 véalaszt ért el.

Hosszatavu kezelés: b

Nyilt, nem kontrollos vizsgalatokba bevont 4311 beteg esetében kiterjesz@ 12 hétnél hosszabb)
kezelésbol szarmaznak adatok. Tobb mint 600 beteget egy évnél hos%b ideig kezeltek, kozottiik 166
2-3 kozotti idotartamban kapott kezelést. A tobb mint egy évig ke tegek hozzavetdleg fele
tartozott a PASI 75 skala szerint reagalok k6zé (minden, a vizs K&'{)l kiesett személyt nem
reagalonak tekintettek). Oﬁ/

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok \Q

O

Felszivodas \Q
Az efalizumab subcutan adagolasa utan a pla\zﬁ\ﬁcs-koncentrécié 1-2 nap alatt alakul ki. Az

intravénas adagolassal nyert adatokkal 6ssze litva a subcutan adott ajanlott dozis — 1,0 mg/kg/hét
— biohasznosulasa atlagosan 50%. Q

Megoszlas O
Az egyensulyi allapot (steady sta;s) 4. hétre alakul ki. 1 mg/kg/hetes adagolas mellett (0,7 mg/kg-os
|

kezdGadaggal az els6 héten) a os efalizumab plazmaszint 11,1 £7,9 pg/ml. Egyszeri intravénas
adagolast kdvetden a kdzpo Qot()rész megoszlasi térfogata 110 ml/kg 0,03 mg/kg beadasa utan és
58 ml/kg 10 mg/kg bead3 an.

\
Biotranszformacio /k\
Az efalizumab @ lizmusa a sejtbe keriiléssel és azt kvetden intracellularis degradacioval
torténik. Ez tkezhet akar a sejtfelszini CD11a-hoz vald kotddésen keresztiil és endocytosis
utjan is. A dacio varhat6 eredménye kisméretii peptidek és aminosavak, melyek glomerularis
filtracio @2 a vesén keresztiil tivoznak. A citokrom P450 enzimek és konjugacios mechanizmusok
ner% /Lﬁak szerepet az efalizumab metabolizmuséaban.

‘ g;? acio
falizumab nem-linearis telitddd eliminacioval iiriil ki (dozisfiiggd). Az atlagos egyensulyi
clearance 24 ml/kg/nap (5-76 ml/kg/nap) 1 mg/kg/hét subcutan adagolas mellett.
Az eliminacios féléletido 5,5-10,5 nap 1 mg/kg/hét subcutan adagolas mellett. A T.,q egyensulyi
allapotban 25 nap (13-35 nap). Legszignifikansabban a testsuly befolyasolja az efalizumab kitiriilését.

Nem-linearis

Az efalizumab do6zisfiiggd, non-linearis farmakokinetikat mutat. Ezt a CD11a sejtfelszini receptorhoz
valo specifikus, telitddo kotddése magyarazza. Kideriilt, hogy a receptornak koszonhet6 efalizumab
clearance telitodik, ha a plazma efalizumabszintje meghaladja az 1 pg/ml-t.

11
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Nagy esetszam farmakokinetikai analizise alapjan a testsuly befolyasolja az efalizumab kiiiriilését.
Egyéb tényezOk, mint a kezelést megel6z6 PASI, lymphocytaszam és kor csak enyhe hatassal vannak
a kilirlilésre; a nem €s a faji hovatartozas nincs hatassal ra. Gyermekeken az efalizumab
farmakokinetikajat nem vizsgaltak. Vese vagy majkarosodas farmakokinetikai hatasat sem vizsgaltak.

Efalizumab ellenes antitesteket a vizsgalt betegek 6%-aban talaltak. A betegek ezen kis 1étszamu
csoportjaban nem talaltak eltérést a farmakodinamias és a farmakokinetikai paraméterekben.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei \
P g g g Yy “\}Q

Az efalizumab nem Iép reakcioba mas emlésok CD11a-javal, csak az emberével és a csimpanzéval. /l/
Eppen ezért hagyomanyos értelemben vett preklinikai biztonsagi adatok korlatozott mértékben alln 6
rendelkezésre és nem alkalmasak komoly kovetkeztetések levondsara. A humoralis és T-sejtes @%
immunvalasz gatlasat figyelték meg. Az efalizumab antitest-analogjaval kezelt ujsziilott eger@
vizsgalata soran a T-sejtes immunitas gyengiilését figyelték meg, mely legalabb a 11. hétig tartett.

Csak a 25. hetes korra valt ez a hatas nem szignifikanssa. @

A nem-klinikai vizsgdlatokban észlelt hatdsok az efalizumab farmakoldgiajaval éllhat@\@%

kapcsolatban. Qﬂ

Az efalizumab egy antitest-analogjaval 6 honapig tarto vizsgalatban kezelt p53+® tipust
egereken 6 honap utan sem figyeltek meg lymphomakat.

Az organogenezis soran egerekben nem talaltak teratogén hatast. @Q

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK ¢

6.1 Segédanyagok felsoroliasa 0/19

Por oldatos injekciohoz \Q
Poliszorbat 20 (b

Hisztidin 0
Hisztidin-hidroklorid-monohidrat @
Szacharoz O

N
>
Oldoszer
O

Injekcidhoz vald viz s\

6.2 Inkompatibilitasok *
P SO

Kompeatibilitasi Vizsgélaggényéban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

'

6.3 Felhasznélhz&i idtartam
)

4¢v. \@

Feloldas L@ azonnal felhasznalando (1asd 6.4 pont).

6.4@ﬁlﬁnleges tarolasi eldirasok

@ﬁ szekrényben tarolando (2°C - 8°C) Nem fagyaszthato

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.

Mikrobiologiai szempontok miatt felnyitas és feloldas utan azonnal felhasznalando. Amennyiben nem
kertil azonnali felhasznalasra, az oldat hasznalat el6tti tarolasi ideje és koriilményei a felhasznalo
felelossége és nem lehet tobb mint 24 6ra 2°C és 8°C kozott, hacsak a feloldds nem ellendrzott és
igazolt aszeptikus koriilmények kozott tortént. Az elkészitett oldat fiziko-kémiai stabilitdsat 24 oraig
Orzi meg 2°C ¢és 8°C kozott.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A por:
butil-gumi dugodval, és lepattinthatdé aluminium zarogyirivel lezart, (I-es tipust) szintelen iivegben

keriil forgalomba.

Oldoszer:
I-es tipust eléretdltott iivegfecskendd

N

A Raptiva kaphato: "\}Q
1 iiveg port, 1, oldészerrel eldretoltott fecskend6t, 1, feloldasra szolgald EasyMIX adaptert és 1, /l/
beadasra szolgalo tiit tartalmazé csomagban. 6
4 iiveg port, 4 oldoszerrel eléretoltott fecskendot, 4, feloldasra szolgaldo EasyMIX adaptert és 4, @Q
beadasra szolgalo tit tartalmaz6 csomagban.
12 iiveg port, 12 oldészerrel eldretdltott fecskendot, 12, feloldasra szolgald EasyMIX adaptertes 12,
beadasra szolgalo tiit tartalmazé csomagban. $®

'

%

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba. é

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, &zitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok @

A Raptiva egyszeri hasznalatra valo. \\
Egy tiveg Raptivat kell feloldani az olddszerrel hasznalat el6tt. A &er hasznalatos tiveg tartalmat
a mellékelt 1,3 ml oldoszerrel feloldva koriilbeliil 1,5 ml oldato I%Sﬁnk, amely 100 mg Raptivat
tartalmaz milliliterenként. A maximalisan kinyerhetd Raptivgi;g 125 mg/1,25 ml.

opalizalo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Nem beadni, ha nem tiszta vagy fel nem oldott
részecskéket tartalmaz.
Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatd alalhato.

Az oldatnak kevesebb, mint 5 perc alatt kell kialakulni’agﬂeloldédott oldat tiszta vagy enyhén

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, &@e hulladékanyag megsemmisitését a helyi elirasok

szerint kell végrehajtani. K
<O

7. A FORGALOMBA H@TALI ENGEDELY JOGOSULTJA
)

Serono Europe Ltd. @Q
56 Marsh Wall ' 5\\

London E14 9TP
&V

Nagy Britanniay

8. @GALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
E /291/001
%gmm/ooz
% /04/291/003

?‘ 9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. szeptember 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A BIOLOGIAI EREDETU HAT(’)AN&@II()
GYARTOJA/GYARTOI ES A GY I TETELEK

VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA%

A FORGALOMBA HOZ @I ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETE
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A bioldgiai eredetii hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Genentech, Inc. \
1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990 . Q
Amerikai Egyesiilt Allamok '0

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime @Q
Merck Serono S.p.A. @

Via L. Einaudi 11, @

00012 Guidonia Montecelio (Rome) ' \*
Olaszorszag é@

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT @?TELEK

*

. A FORGALOMBA HOZATALI ENG]:ZDELY JOGOSUL ARA KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTET ILLETVE
KORLATOZASOK (b.

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyégys;@d I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras, 4.2

pont)
(%

EKINTETTEL A GYOGYSZER

. FELTETELEK VAGY KORLATOZAS
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N\
1. MELLEKLET \(&

CIMKESZOVEG ES BETEGT@Q&ZTAT(’)
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?\

A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO
4 INJEKCIOS UVEG ES 4 ELORETOLTOTT FECSKENDO
12 INJEKCIOS UVEG ES 12 ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Raptiva 100 mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz

Efalizumab @
, ] fo
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AN |
Yo AR

ON

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q

Egyéb 0sszetevok: poliszorbat 20, hisztidin, hisztidin-hidroklorld-&\ndrat €s szacchar6z.

Oldoszer: injekcidhoz valo viz. @,
v

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM \‘

1 db port tartalmazo6 injekcios iiveg oldatos injekgi
1 db 1,3 ml oldodszert tartalmazé eléretoltott fe
1 db EasyMIX adapter a feloldashoz.

1 db tii a beadashoz.
e

4 db port tartalmazé injekcios iiveg oldatos injekciohoz.
4 db 1,3 ml oldoszert tartalmazo eléretoltott fecskendo.
4 db EasyMIX adapter a feloldashoz.
4 db tii a beaddshoz. ‘Q)\ '

A
12 db port tartalmaz6 injekcios liveg oldatos injekciohoz.
12 db 1,3 ml oldészert tartalmazoé eloretoltott fecskendo.
12 db EasyMIX adapter a feloldashoz.

12 db th a beadashoz.
K\‘
A @ r r I I'd
5. ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

,\ (’)DJA(I)

or ala torténd beadasra.
Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
Feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato. Q
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando. @6

N4
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOG REK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKA @ K
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG V

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni. QQ

: AN —
11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUL{@NAK NEVE ES CIME
Serono Europe Ltd. 0/1/
56 Marsh Wall \Q
London E14 9TP
Nagy Britannia (b

&

12. FORGALOMBA HOZATALI EN LY SZAMA(I)

EU/1/04/291/001
EU/1/04/291/002 S\O

EU/1/04/291/003 *
O

13. A GYARTAS;;[{'E‘QL SZAMA

Gy.sz.: . 6/\/
22

14. A GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

g;z PONTJABOL

@ rendelvényhez kotott gydgyszer.

S

‘ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK |

raptiva 100 mg/ml
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ADATOK

RAPTIVA 100 mg/ml INJEKCIOS UVEG

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Raptiva 100 mg/ml
Por oldatos injekciéhoz

Efalizumab

Bor ala torténd beadasra @
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK AN

S
3. LEJARATIIDO ALY
Q-
Felh.: . @
>
4. A GYARTASI TETEL SZAMA . N
7 Vv
Gy.sz.: \QO
0
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRAY VAGY EGYSEGBEN MEGADVA

O
,\\@Q}

125 mg kinyerheté6 mennyiség

6. EGYEBINFORMACIOK X\
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

Oldoszer a Raptiva beadasadhoz ¢ Q
Injekcidhoz valé viz ,1/0

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A0 7|

3. LEJARATI IDO N |

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA . &

Gy.sz.: \

o
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGYEGYSEGBEN MEGADVA
A

1,3 ml eléretoltott fecskendében

6. EGYEB INFORMACIOK ON
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B. BETEGTAJEKOZTATG@

>
3V
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Raptiva 100 mg/ml por és oldészer oldatos injekciohoz
Efalizumab

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatot. \

- Tartsa meg a betegtajekoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kes6bbiekben is sziksege | Q
lehet. !

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. \)

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mertg%

szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiineteik az Onéhez hasonloak. @
- Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt @
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészat.

A betegtajékoztato tartalma: '
Milyen tipusu gyodgyszer a Raptiva és milyen betegségek esetén alkalmazhat “@
Tudnivalok a Raptiva alkalmazasa el6tt @
Hogyan kell alkalmazni a Raptivat? Q
Lehetséges mellékhatasok Q
Hogyan kell a Raptivat tarolni? @
Tovabbi informacidk

AR

\q»
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A RAPTIVA Es&\EEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO? Q

A Raptiva egy szisztémas psoriasis ellenes gyogysze @sztémés kezelés alatt azt értjiik, hogy a
gyogyszert vagy szajon at, vagy injekcio forméja juttatjuk a szervezetbe, ahol az igy
mindenhova eljut és az egész testre fejti ki a hat

A Raptiva egy efalizumabot tartalmazé g @szer, mely biotechnologiai eljarassal késziil.
Genetikailag modositott emlossejtekke eltetik. Az efalizumab egy monoklonalis antitest. A
monoklonalis antitest olyan fehérj kﬁy az emberi szervezet mas, specifikus fehérjéit képes
felismerni és azokhoz kotddni. Az efalizumab csokkenti a gyulladast a psoriaticus elvaltozasokban,
ezért az érintett teriileten javuL'é' lelhetd.

'

Terapias javallatok @

Stlyos ill. kdzépsulye ikus plakkos psoriasisban szenvedd felnétt betegek kezelése, akik nem
reagalnak a tobbi sz#§ztémas kezelési modra, beleértve ebbe a ciklosporin, a methotrexat ¢és PUVA
kezeléseket, va ukra azok kontraindikaltak illetve nem toleralhatok. A Raptiva indikacids
teriiletének &brlétozésa a jelenlegi hatékonysagi adatokon és a Raptivaval vald hosszutavi
tapasztalato&gtelen mennyiségen alapul.

2. @UDNIVAL(’)K A RAPTIVA ALKALMAZASA ELOTT
‘
@%ﬁtt barmely gyogyszer szedni kezdene, kérdezze meg orvosa, vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ne alkalmazza a Raptivat:

?“ - Ha allergias (tulérzékeny) az efalizumabra vagy a Raptiva barmely segédanyagara.

- Ha barmilyen rakos megbetegedésben szenved vagy szenvedett.

- Ha aktiv tuberkul6zisban vagy mas sulyos fertézésben szenved. A tiinetek, melyek arra
utalhatnak, hogy On fertézésben szenved a kdvetkezok: 14z, sebek, faradtsag, fogaszati
problémak, két hétnél tovabb elhizodo sulyos kohdgés, mellkasi fajdalom, vér vagy kopet
felkohogése.

- Ha nem plakkos, hanem mas tipust psoriasisa van (igy példaul orvosa diagnozisa szerint a
psoriasis stlyosabb formai).
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- Ha immunrendszeri rendellenességet allapitottak meg Onnél.
Fontos, hogy tajékoztassa orvosat, ha fentiek koziil valamelyik fenndll, vagy fennéllt Onnél.

A Raptiva fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato:

- Ha tulérzékenységet vagy allergias reakciot észlel, mint pl. testszerte viszketést, csalankiiitést,
borpirt, vagy kiiitést, azonnal értesitse orvosat vagy menjen a helyi tigyeletre.

- Sokkal kdnnyebben kaphat el fertézéseket. Ha egy 0j fertdzés kialakulasat észleli, vagy a
gondolkodas, az egyenstly, az erdkifejtés, a beszéd, a jaras vagy a latas barmilyen uj vagy
hirtelen megvaltozasat veszi észre, kérjiik, 1épjen kapcsolatba orvosaval. O fogja eldéntenti,
hogy szoros megfigyelés mellett folytathatja-e a kezelést, vagy egy id6re meg kell szakitania a 6/1/

Raptiva hasznalatat.

- Ha rékos betegsége alakul ki. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, aki eldonti, meg@
e szakitania a Raptiva kezelést. Q

- Ha vérszegénységre (a vorosvérsejtszam csokkenése, sapadtsaggal, gyengeséggel, 1€gszomjjal
jéarhat) utalo jelet észlel a kezelés alatt, kérjiik, 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval sakyeldonti,
meg kell-e szakitania a Raptiva kezelést. ‘ %

- Ha barmilyen, vérlemezke-szam csokkenésre utald jelet észlel, mint példaul
véralafutas vagy pontszerii voros foltok a boron. Kérjiik, ilyen esetekben 1¢
kapcsolatba kezel6orvosaval. O fogja eldonteni, hogy szoros megfigyel¢
a kezelést, vagy egy idore meg kell szakitania a Raptiva hasznalatat.

- Néhany betegnél eléfordulhatnak mellékhatasok, mint a fejféjas, lé@l nyinger és hanyas az
elso injekcid beadasat kovetd két napon beliil. Ezek tobbnyire e - kdzépsulyos reakciok. Ha
On azt észleli, hogy ezek a tiinetek nem tiinnek el a mésodik\i'@-kcié beadasat kdvetden sem,
értesitse orvosat.

- Ha hirtelen szakitja meg a Raptiva kezelést (s ez kiilong
vonatkozik), psoriasisanak tiinetei sulyosbodhatn

yveérzes,
azonnal
llett folytathatja-e

a kezelésre nem reagalo betegekre
setben az orvosa esetleg szorosabb

megfigyelés ala vonja és valamilyen hatékony kezelést indit. 3
- Ha rosszabbodnak a tiinetei vagy iziileti gyull ¢szlel, kérjiik, értesitse err6l orvosat. O fogja
elddénteni, hogy szoros megfigyelés mellett thatja-e a kezelést, vagy meg kell szakitania a

Raptiva hasznalatat.
- Miel6tt barmilyen véddoltasban része&i@, kérjiik, ellendriztesse orvosaval. Bizonyos tipusu
oltasokat nem kaphat Raptiva kezel¢ tt. El6fordulhat, hogy a Raptiva kezelést mar az oltas

elott 8 héttel fel kell fliggesztenig:
- Ha varatlanul rnegyéltozik a@ya, kérjiik, értesitse errdl orvosat. Ki fogja szamitani az 1j
testsulya alapjan Onnek jarg adagot.

Téajékoztassa orvosat, ha Ve%ng majmikodési zavarban szenved.

Egyéb gydgyszerek a% azasa:
Feltétlentil tajékozt ezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l,bélegttve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.
Ha azt tervezi y valamilyen véddoltast adat be maganak, kérjiik, azt elébb ellendriztesse
kezeléorvos{ (lasd ,,A Raptiva fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato”™).
A Rapti sznalata alatt On sebezhet6bbé valhat a fertézésekkel szemben (lasd ,,A Raptiva fokozott
elévi éﬁ’ssz&ggal alkalmazhat6”). Ezt a hatast tovabb fokozhatjdk mas, a pszoridzis kezelésére

ha tos gyogyszerek, melyek szintén fogékonyabba teszik Ont a fertézésekkel szemben. Kérjiik,
e izze orvosaval, milyen egyéb kezeléseket alkalmaz még a pszoriazisara.

1 hatasu kortikoszteroidokkal a Raptiva kombinalhato.

Terhesség

Nem tudjuk, hogy a Raptivdnak van-e magzatkarosito hatasa, ha On éppen terhes, vagy befolyasolja-e
a fogamzoképességet. Eppen ezért, terhesség esetén azonnal forduljon kezeldorvoséhoz.

Ha On fogamzoképes kort né, Raptiva kezelés alatt nem tanacsos teherbe esnie, alkalmazzon
hatékony fogamzasgatlasi modszert.

Szoptatas

Valoszinti, hogy az efalizumab kivalasztodik az anyatejbe. Ha On szoptat, az orvosa javasolni fogja
Onnek a szoptatas abbahagyasat, vagy a Raptiva kezelés megszakitasat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Raptiva nem valoszinii, hogy befolyasolja a beteg gépjarmtivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RAPTIVAT?

A Raptivat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az | 05\
adagolast illeten, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. '\}

Adagolas felndtteknek (18-64 év) és idoseknek (=65 év) 6/1/
A szokésos adagolas egy 0,7 mg/kg-os kezddadag, melyet heti egy 1,0 mg/kg-os injekcioval kell g{g
folytatni. Azt, hogy pontosan mennyit kell beadnia magénak, az orvosa fogja meghatarozni. és
id6étartama 12 hét. Kezelés csak olyan betegeknél folytathato, akik reagalnak a Raptivara. Az Osvosa
tajékoztatni fogja arrol, hogy On hogyan reagél a kezelésre. *

'
Az alkalmazas moédja ®\
A Raptivat a bor ala kell beadni (szubkutan). Csak egyszeri alkalmazasra valo. Qikcié lehet 6n-
injekcidzas, de beadhatja mas is, példaul csaladtag vagy az orvosa. Addig kell@nélnia a Raptivat,
amig azt az orvosa eléirta Onnek. Q

A port tartalmazo injekcids liveg tartalmat a mellékelt olddszerrel lethEeloldani (6sszekeverni).

Ha 6nmaganak adja a Raptiva injekciot, kérjik, figyelmesen ol {é}el ¢és kovesse 1épésrol 1épésre a

kovetkezo utasitdsokat: /‘i/

. Mossa meg a kezét. Fontos, hogy a keze és az eszk%@ amelyeket hasznal, olyan tisztak
legyenek, amennyire csak lehet.

o Vegye ki a Raptivat a hlitdszekrénybdl, maj c{@bzzen mindent, amire sziiksége lehet, egy
tiszta feliiletre:

egy Raptiva port tartalmazoé injekgiQs tiveget
egy olddszerrel eldretdltott fec Ot
egy, a feloldasra szolgalé E X adaptert

két alkoholos torlékend6t
egy tiit a bér ala tortéri @dadashoz és
egy keményfali dobezt

Oo0Oo0OO0OO0Oo

o Tavolitsa el a Raptiv’ %g és az oldoszerrel eléretoltott fecskendd védokupakjat. Tordlje meg
az injekcids tiveg getejet egy alkoholos térlokendovel.

o Fogja meg az a3 IX kiils6 burkat és a kis fiil segitségével huzza hatra és tavolitsa el a
védofoliat. kovetkeztében szabadda valik egy milanyag tiiske vége, melyet az injekcios
iiveg atsZpsdsara fog hasznalni. Ne érintse meg ezt a teriiletet.

kiils6 burkat fogva helyezze az EasyMix-et az injekcios iiveg felso részére, majd

. Tavolitsa el az eldretoltott fecskendd csucsat fedd kupakot.
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Az oldoszert tartalmaz6 eloretoltott fecskenddt ranyomva, majd elforditva csatlakoztassa az
EasyMIX adapterhez.

5
N\
N Q
r S
A%

Nagyon lassan nyomja le a fecskendd dugattytijat, hogy az 6sszes oldoszert befecskendezz@g
Raptiva injekcids livegbe.

Anélkiil, hogy a fecskendoét eltdvolitana, az injekcids liveget mozgassa korbe-korbe, hogy a
gyogyszer az oldoszerben feloldodjék. \ﬁ

Q
&é
-
C » \Q}\

,1/’0

Ne razza (a razastol habos lesz a Raptiva oldat). Altaléb@:rcen beliil feloldodik a gydgyszer.
e

Miutan a por felolddédott, ellendrizze, vajon a kész oldg&1
nincs-e elszinezddve. A kész oldatnak viztisztanak

tartalmaz-e lebegd részecskéket vagy
ysarganak kell lennie és nem tartalmazhat

lebegd részecskéket. Mas gyogyszer nem adhato &tivé‘[ tartalmazo oldathoz és a Raptivat sem
szabad mas oldoszerrel feloldani.

N
‘QQ

rr

Forditsa fel az liveget, melyhez a fec%Qo még mindig csatlakoztatva van. Szivja vissza az
oldatot a fecskenddbe, tobbet, minQ adand6 mennyiség. Némi hab és buborék maradhat az
iivegben.

Ugy, hogy a fecskendé még K@ig az liveghez van csatlakoztatva, ellendrizze, van-e¢ a
fecskenddben buborék.

Finoman pdckolje mq&Qﬁc kend6t, hogy a buborékok felszalljanak a fecskendo felso részébe.

e\

<
Finoman nyomja fel a dugattyut annyira, hogy csak a beadandé adag maradjon a fecskendében.
Ezzel a buborékokat is kinyomja a fecskend6bél, vissza az injekcios livegbe. Amennyiben tal

sok Raptivat nyom vissza az injekcios iivegbe, egyszerlien ismételje meg a felszivasi miiveletet,
majd folytassa tovabb.
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o Ellendrizze le, hogy megfeleld-e az adag, azutan elforditva és kihtizva tavolitsa el a fecskend%
az BasyMIX adapterrol. @

Most készen all az injekcios tii csatlakoztatasara. @

o Fogja meg az injekcios tiit a rajta 1évo védokupakkal egytitt és gondosan csavar'a%g’
fecskendd csucsara. %

névér mar bizonyara elmondtidk Onnek, hova kell beadni. Az 6ninjekci6zas le oribb helye a far, a
comb, a hasfal és a felkar. Mindig valtoztassa a szaras helyét.

. Torolje le a kivalasztott teriiletet alkoholos torlokenddvel. Ta’w{%ﬁé a véddkupakot az

Most készen all arra, hogy kivalassza és el6készitse az injekcid beadasanak helé .Qrvosa vagy a

injekcios tirdl.

. Azonnal adja be az oldatot a kdvetkezé modon: Két uj jéva&gﬁnan csipje redébe a bort, majd
45° - 90° -os szogben dart-dobas szer(i mozdulattal sz} a tlit. Adja be az oldatot a bor ala,
ahogyan tanulta. Ne adja be kozvetleniil vénaba. F ino@'ﬁﬁzza vissza a dugattyut. Ha vér jon
vissza a fecskenddbe, akkor a tii valamilyen érben\%s lyenkor ne adja be a készitményt,
hanem htizza ki a tiit és kezdje el6lrdl a folyamatept. Ha nincs vér, a dugattytra gyakorolt finom
nyomassal adja be az injekciot. Nem szémit,@i id6 alatt, de adja be a teljes adagot, majd
hirtelen huizza ki a tiit és tisztitsa meg a bopf ketkords mozdulatokkal egy alkoholos
torlékenddvel.

\O
¥

90°  45°

@°
o Ha ta az injekciot, azonnal dobja ki az dsszes tiit, az liveget €s a fecskend6t egy erre valo
nyfali tartalyba. A fel nem hasznalt oldatot is ki kell dobni.

; ﬁel(’iirtnél tobb Raptivat alkalmazott
n tobb Raptivat adott be, mint amennyit az orvosa eléirt, keresse fel kezeldorvosat vagy a
gyogyszerészt. Ajanlatos ilyenkor a korhazi megfigyelés, hogy az esetleges mellékhatasok tiineteit,
Q jeleit iddben észleljék igy On azonnal megfeleld tiineti terapiaban részesiilhessen.

Ha elfelejtette alkalmazni a Raptivat
A soron kovetkezo eldirt adagolasi idépontban ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Keresse fel orvosat, ha 2 vagy tobb Raptiva injekciot kihagyott.

Ha id6 elott abbahagyja a Raptiva alkalmazasat

Ha fenntart6 kezelés nélkiil szakitja meg a Raptiva terapiat, psoriasisanak tiinetei rosszabbodhatnak.
(Lasd ,,A Raptiva fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato”).
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jelentkeznek.

Amennyiben a Raptiva kezelés ujrakezdése valik sziikségessé, kérjiik, kovesse orvosa utasitasait.

Ujrakezdés esetén a Raptivara adott valasz elégtelen vagy gyengébb lehet, mint az el3z6 kezelések

soran. Csak megfeleld vélasz esetén szabad folytatni a kezelést. Orvos el fogja magyarazni Onnek, mi

a teendd, ha az On betegsége nem reagal kell6képpen a kezelésre vagy éppen rosszabbodik. (Lasd
szintén ,,A Raptiva fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato”).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat

vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Q
O
A%

Mint minden gyogyszer, igy a Raptiva is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem minder@

<

Ebben a részben a lehetséges mellékhatasokat eldfordulasuk gyakorisaga szerint csoport @a soroljuk

fel. Erre a célra a kdvetkezo osztalyozast hasznaltuk: ' &

. Nagyon gyakori: Olyan mellékhatas, mely 10 betegbdl tobb mint 1 betegnél 6@3rdul;
Gyakori: Olyan mellékhatéas, mely 100 betegb6l 1-10 esetben eléfordul;

Nem gyakori: Olyan mellékhatés, mely 1000 betegbdl 1-10 esetben el"&,

Ritka: Olyan mellékhatas, mely 10 000 betegbdl 1-10 esetben eléfo&

Nagyon ritka: Olyan mellékhatas, mely 10 000 betegbdl keveseb\Q nt egy esetben eléfordul.

A Raptiva enyhe-kdzépsulyos influenza-szeri tiineteket okozhat @&kcié beadasat kovetden 48 oran

beliil, mint pl. fejfajas, hidegrazas, hanyinger, izomfajdalom égméha laz. Ezek a tlinetek nagyon
gyakoriak, leginkabb az els6 két injekciot kdvetden alakuln 7/ folyamatos hasznalat mellett

eléfordulasuk csokken. Ha ezek kozill a tiinetek koziil bannelyik sulyossa valik, vagy tartésan fennall,

Iépjen kapcsolatba orvosaval. A klinikai vizsgalatok sq@p a beadas helyén jelentkez6 lathato
elvaltozasok ill. a fajdalom nem voltak gyakoriak. \Q

ha:
o Sulyos talérzékenységi reakciot V:’% lergiat észlel, mint példaul az anafilaxia. Allergias
reakcio gyakran fordul el6, ti e
kititések. Az anafilaxia egy s 1 sulyosabb allergias reakcio, mely szédiiléssel, hanyassal,
alacsony vérnyomassal é z¢ési nehézséggel jar. Mivel a sulyos allergias reakciok
eletveszelyes allapot
o Eszleli az alacsony
véralafutasok v

mezke szam tlineteit, mint a kdnnyen 1étrejovo foginyvérzés,
ntszer(l vords foltok a boron. Ezek a tiinetek nem gyakoriak.

Azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval vagy K az ligyeletes orvoshoz €s hagyja abba a Raptivat,
gész testre kiterjedd viszketés, csalankiiités, borpir vagy

@k asahoz vezethetnek, azonnali orvosi beavatkozasra van sziikség.

Az idegek rendéN&nes miikodésének jeleit észleli, mint pl. a labak vagy a karok bizsergése vagy

gyengesqg a gondolkodas, az egyensuly, az erékifejtés, a beszéd, a jaras vagy a latas
barmily vagy hirtelen megvaltozasa.

. Suly \Eﬁ
ke n fordulhat eld.

. ﬁ megbetegedést allapitanak meg Onnél.

rvanyos borkiiitéseket észlel, vagy holyagok jelennek meg a szajliregében.

@a a lent felsoroltak koziil barmelyiket észleli magan, beszélje meg orvosaval a teenddket:
o Hatf3jas, iziileti fajdalom, fejfajas, hanyas, gyengeség, faradtsag vagy kiiitések. Ezek a gyakori

mellékhatasok nem hozhatok szoros Osszefliggésbe a Raptivaval, de hasznalata soran

el6fordultak. Orvosa valdsziniileg alaposan meg fogja vizsgalni és vérvételt is javasol majd.
o L4z, vagy ha On tigy gondolja, valamilyen fertézést kapott el. A Raptiva az immunrendszerre

ajast észlel, ami a tarkd kotottségével tarsul. Ez ritka jelenség, leginkabb a kezelés

hat, ezért noveli a fert6z6 megbetegedések kockazatat, vagy régebbi fertézéseket reaktivalhat. A

fertézések nagyon gyakoriak.

o A psoriasis kitjulasa vagy feler6sodése, gyors rosszabbodasa, esetleg vords, gyulladt psoriaticus

plakkok kialakulasa, néha kéz vagy labdagadassal vagy iziileti gyulladassal, kiillondsen miutan

abbahagyta a Raptivat. Ezek gyakori mellékhatasok.
o Légszomj vagy barmilyen 1égzési nehézség.
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o Arcidegbénulas jelei (pl. az arcizmok gyengesége és nyalcsorgas) altalaban az arc egyik oldalan,
amit a fiiltajék fajdalma elézhet meg. Az arcidegbénulas legtobbszor kezelés nélkiil meggyogyul
néhany hét alatt.

Néhany laboratoriumi értéke megvaltozhat, példaul a fehér- vagy vorosvérsejtszam (beleértve a
leukocitakat és a limfocitakat), az alkalikus foszfatdz és az ALT értéke. Ezeket a valtozasokat, melyek
a Raptiva hasznélataval fiigghetnek 0ssze, csak a vér laboratoriumi vizsgalataval tudjak kimutatni.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil Qs\'
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét. 0

5.  HOGYAN KELL A RAPTIVAT TAROLNI? @&
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando. ®®
Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato. bb\ﬁ

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando. @é

A csomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmaz@%ptivét. A lejarati id6
a megadott honap utolsé napjara vonatkozik. .

AN
Ne hasznalja, ha az oldat nem tiszta vagy lebegd részecskéket tarta@.

Hogy steril maradjon, a Raptivat felbontas €s feloldas utan a fel kell hasznalni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenng yogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet Védelmét®

O
>

6. TOVABBI INFORMACIOK Q

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hé)ﬁz&i hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Mit tartalmaz a Raptiva @)

o A készitmény hatdéanyaga ag efalizumab, minden injekcids liveg 125 mg hasznosithato
efalizumabot tartalmz‘lz %

. Egyéb 0sszetevok: rbat 20, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat és szacharoz.

o Mindegyik elér@ fecskendd megfelel6 adag injekciohoz valod vizet tartalmaz az injekcios
oldat elkészitésélez.

Milyen a Rapt %észitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A por fehér irkésfehér darabos anyag, az olddszer szintelen folyadék. A csomagolas tartalmaz 1
injekcios i ‘sg ort, 1 oldoszerrel eléretoltott fecskenddt, 1 EasyMIX adaptert a feloldashoz és 1 tiit a
beadéshi(. négyes csomagolas tartalmaz: 4 injekcios iiveg port, 4 oldoszerrel eldretoltott
fecs @ t, 4 EasyMIX adaptert a feloldashoz és 4 tlit a beadashoz. A tizenkettes csomagolas
t az: 12 injekcios iiveg port, 12 oldoszerrel eloretdltott fecskenddt, 12 EasyMIX adaptert a

' ashoz és 12 tiit a beadashoz. Nem mindegyik kiszerelési forma kertil forgalomba feltétlenil

% inden orszagban.

?\ A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Serono Europe Ltd.
56 Marsh Wall
London E14 9TP
Nagy Britannia
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Gyarto:
Merck Serono S.p.A.
Via Luigi Einaudi 11

00012 Guidonia Montecelio/Roma

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbarapus

MERCK d.o.0.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIro6asana, CiioBeHus
Ten: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdébradska 72

CZ-251 01 Ri¢any- 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: +49-6151-62851)/\

1

Eesti @
Merck Ser: Q&
Esindaj é

ofo 11-3, LT-44287

EAlLada

Merck A.E.

Knowoiag 41-45, Ktipro B
GR-151 23 Mapovot
AbMva

T: +30-210-61 65 100

C/o A%\’f rading SA Baltic States

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 QQ
)

Malta ‘\
>

Cherubino Ltd
Delf Buildin \

Sliema R
MT- Gzira Malta
Tel, +356-21-343270/1/2/3/4

@erland
erono Benelux BV

O
>

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2

1470 Lerenskog

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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v

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 8NX
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 \O
1-00176 Roma >
Tel: +39-06-70 38 41 KQ

O

T"évvov Kpavidiwt 4 (
CY-22578, Asmcc)csia\
N\

Kvbmpog 5\
Akis Panayiotou & Son Ltd (&

Tn: +357-22677038'

Latvija ! %

Merck Sero

Parstavni

Clo A%) rading SA Baltic States

Zam fo 11-3,
‘ @287 Kauna, Lietuva
(Del+370 37320603

Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

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

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma

Portugal

Merck, s.a.

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

Tel: +351-21-361 35 00

Roménia

MERCK d.o.0.,

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

Slovenija @
MERCK d.o.0. ) \ﬁ
Dunajska cesta 119 é@
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 560 3 800 Q@
o)

Slovenska repu

Merck spol. s ‘&»
Tuhovska @
SK-831 atislava

Tel: + 249267111

mi/Finland
erck Oy
Pihatéorma 1 C
FI1-02240 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 8NX
Tel: +44-20 8818 7200
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