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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)

RAPTIVA 6
EPAR santrauka placiajai visuomenei \'@

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskin

kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaist&
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq,
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq.
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacij
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Raptiva?
Raptiva yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti. Jo, yra veikliosios medziagos

efalizumabo (100 mg/ml). Q

io sunkumo arba sunkia létine (ilgai
odos atsiranda raudonos pleiskanojancios

Kam vartojamas Raptiva?

Raptiva skiriamas suaugusiy pacienty, serganéiy vi
trunkancia) ploksteline psoriaze (liga, kuria ser;
démés), gydymui. Jis skiriamas pacientams,ﬁJ kitas sisteminis (visa organizma veikiantis)
psoriazés gydymas, iskaitant gydyma cikl@ésperifu, metotreksatu ar PUVA (gydyma psoralenu ir
ultravioletiniais-A spinduliais) buvo nefeiksmingas arba kurie $io gydymo netoleruoja. PUVA yra
tokio pobiidzio gydymas, kai pacie ieS Svitinima ultravioletiniais spinduliais vartoja vaistus,

kuriy sudétyje yra junginio, vadj soralenu*.
Vaisto galima jsigyti tik patei@eptaf

Kaip vartoti Raptiva?
Gydyma Raptiva turi
gydymo kursas, susvi

i gydytojas dermatologas (odos ligy gydytojas). Skiriamas 12 savaiciy
ama pradiné¢ injekcija 0,7 mg kilogramui kiino svorio, toliau kas savaiteg
éVirkééiamaJ)og;gg/ kiino svorio. Raptiva skirtas poodinéms injekcijoms. Maksimali vienkartiné
dozé yra 200mg. . Gydyma galima testi tik tiems pacientams, kuriems jis buvo veiksmingas. Po
atitinkg u pacientai gali patys Svirkstis §j vaista, jei ju gydytojas tai leidzia. Pacientams,
kuri ar inksty funkcija sutrikusi, Raptiva reikia skirti atsargiai.

@ikia Raptiva?
iklioji Raptiva medziaga efalizumabas yra monokloninis antikinas. Monokloninis antikiinas yra

s antiktinas (baltymo rtsis), kuris atpazista specifing struktiira (vadinama antigenu), randama
organizmo lasteliy pavirSiuje, ir prie jos prisijungia. Efalizumabo paskirtis - prisijungti prie baltymo,
vadinamo LFA-1, dalies, esancios ant limfocity (baltyju kraujo kiineliy, dalyvaujanciy uzdegiminiuose
procesuose) pavirSiaus. Kadangi LFA-1 atlieka svarby vaidmenj, nes skatina limfocity prikibima prie
odos lasteliy, efalizumabas sumazina odos uzdegima, sukelianti psoriazg. Tokiu biidu palengvinami
ligos simptomai.
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Kaip buvo tiriamas Raptiva?

Raptiva buvo tiriamas, atliekant penkis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3000

pacienty, serganciy vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze. Tyrimai apémé ir tuos

pacientus, kurie anksCiau nebuvo gydyti nuo psoriazés, ir tuos, kurie buvo gydyti kitais biidais.

Penktajame tyrime dalyvavo 526 pacientai i§ 793, kuriems ypac reikéjo pagalbos, kadangi kitas

sisteminis gydymas jiems buvo neveiksmingas arba jie $io gydymo netoleravo. Visy tyrimy metu

Raptiva veiksmingumas buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po 12 savaiCiy pasireiské atsakas i

gydyma, procentas, parodantis, kad ligos simptomu sumazéjo 75 proc. ar daugiau. 6

Kokia Raptiva nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Mazinant psoriazés simptomus, Raptiva pasirodé veiksmingesnis uz placeba. Pagal rezultatus, be
gautus i$ pirmyjy keturiy tyrimy, buvo nustatyta, kad 320 (26 proc.) i§ 1213 pacienty, vartojusi
1,0 mg/kg Raptiva per savaitg, gydymas buvo veiksmingas, o tarp vartojusiy placeba gydymo
pajuto 25 (4 proc.) i§ 715 pacienty. Pacienty, kuriems anks¢iau buvo taikomas sisteminis 4o
gydymas, ir pacienty, kuriems gydymas nebuvo taikomas, rezultatai buvo panasus. K
Penktojo tyrimo metu i viso 166 (31 proc.) i§ 529 Raptiva vartojusiy pacienty gyd uvo

veiksmingas, lyginant su 11 (4 proc.) i§ 264 pacienty, vartojusiy placeba. Vertinan 0s tyrimuose
dalyvavusius pacientus, kuriems ypac reikéjo pagalbos, 30 proc. Siy Raptiva va 1y pacienty
pasireisSké atsakas | gydyma, o tarp placeba vartojusiy pacienty tokiy buvo :

Kokia su Raptiva vartojimu siejama rizika?

Dazniausiai pasitaikantys Salutiniai reiskiniai, vartojant Raptiv o1 daugiau kaip 1 pacientui i§
10), yra nezymds ir vidutinio stiprumo gripo pozymiai, iskaitar%)s skausma, kar§¢iavima,
Saltkréti, SleikStuli (pykinima), mialgija (raumeny skausma) i citoze bei limfocitoze (padidéjusi
baltyju kraujo kiineliy skai¢iu). ISsamy visy Salutiniy rei$kini ie kuriuos pranesta gydant Raptiva,
sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Raptiva neturi biti skiriamas pacientams, kurie galigfti itin jautriis (alergiski) efalizumabui ar kuriai
nors kitai sudétinei vaisto daliai. Vaisto negali %acientams, sergantiems véziu, aktyvia
tuberkulioze ar kita sunkia infekcija, taip pa@ns kito tipo psoriazg ar silpna imuniteta.

Zmonéms skirty vaisty komitetas (C
serga sunkesnés formos psoriaze, i

zyméjo, kad pacientai, kuriems ypac reikia pagalbos,
a veiksminga Siems pacientams. Todél Komitetas
nusprendé, kad Raptiva nauda 7 jo keliama rizika, kai vaistas skiriamas suaugusiems
pacientams, sergantiems viduii nkumo arba sunkia létine ploksteline psoriaze, kai kitas sisteminis
psoriazés gydymas, iska{& a ciklosporinu, metotreksatu ar PUVA buvo neveiksmingas,

Kodél Raptiva buvo patvirtintas?
&)

kontraindikuotinas arba kai pacientai §io gydymo netoleruoja. Komitetas rekomendavo suteikti
Raptiva rinkodaros t @

Kita infor c%ie Raptiva:
Europos ij#2004 m. rugséjo 20 d. bendrovei ,,Serono Europe Ltd.* suteiké visoje Europos

Sajungojéigalivjancia Raptiva rinkodaros teisg.

‘I§s@ tiva EPAR galima rasti &ia.
A@antrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-10.
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