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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
RAPTIVA
EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
o~

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidro

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms snie ie%us

par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, iz/

lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu drstt&'a eitu. Ja
0

Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zi iztirzajumu

(kas art ir dala no EPAR). N %
J \

Kas ir Raptiva?
Raptiva ir pulveris un $kidinatajs injic€jama skiduma pagata{ aj} Tag satur aktivo vielu

efalizamabu (100 mg/ml).

Kapeéc lieto Raptiva? *
Raptiva lieto, lai picaugusajiem arstetu vid&ji sm smagu hronisku (ieilgusu) plankumu psoriazi
(slimibu, kuras rezultata uz adas veidojas sartigzy1y laukumi). Preparatu lieto, lai arstetu pacientus,
kas nav reag€jusi uz citiem sistémiskiem (sp% iedarboties uz visu kermeni) lidzekliem psoriazes
arst€Sanai, piem&ram, ciklosporinu, metotreksat®e un PUVA (psoraléna un ultravioleta starojuma A
kombinacija), ka arf, lai arstetu pacie %{i nevar izmantot min&tos lidzek]us. PUVA terapijas laika
pacients sanem preparatu, kura iré3 % i§ ,,psoraleéns”, kas pirms tam apstradats ar ultravioletajiem
1.

stariem.
Sis zales var iegadaties tikai&@p
Ka lieto Raptiva?

Raptiva terapija ir ja
tiek ievadits 12 n

arstam, kurs$ specializgjies dermatologija (adas slimibu arsté$ana). Preparats
r pirma deva ir 0,7 mg uz vienu kilogramu kermena svara, bet turpmak

1,0 mg/kg. Raptiva injicé zem adas. Maksimala deva ir 200 mg. Arstésana
acientiem, kuri ir reag€jusi uz preparatu. Péc apmacibas pacients preparatu var

s uzskata, ka tas ir iesp&jams. Ja pacietam ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi,
iesardzigi.

Ka Raptiva darbojas?

Raptiva aktiva viela efalizumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela (proteinu veids), ir
izveidota, lai atpazitu specifisku struktiiru (ta saukto antigénu) uz kerment esoso $iinu virsmas un
saistttos ar to. Efalizumabs ir izveidots, lai saistitos ar ta saukto LFA-1 proteinu, kas atrodas uz
limfocttu virsmas. Limfoctti ir baltie asinskermenisi, kas iesaistiti iekaisuma procesa. Ta ka LFA-1 ir
nepiecieSams, lai limfocTti var€tu piestiprinaties adas Stinam, efalizumabs samazina adas iekaisumu,
kas ir psoriazes c€lonis. Tas samazina slimibas simptomus.

Ka noritéja Raptiva izpéte?
Raptiva tika pétits piecos pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 3000 pacientu ar vidgji smagu
vai smagu plankumu psoriazi. Pettjumos tika ieklauti gan pacienti, kuri ieprieks nebija lietojusi citus
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lidzeklus pret psoriazi, gan ar1 pacienti, kuri $adus Iidzeklus bija lietojusi. Piektaja p&tijuma 526 no
793 pacientiem arsté$ana bija “Ipasi nepiecieSama”, jo vini nebija reaggjusi uz citiem sistémiskajiem
lidzekliem vai arT nevargja §adus lidzeklus izmantot. Visos petijumos Raptiva bija efektivaks par
placebo (indiferentu vielu). Efektivitates galvenais Kritérijs bija to pacientu Ipatsvars, kuri “reagéja” uz

12 nedglas ilgo arstésanu, proti, vinu simptomi bija samazinajusies par vismaz 75%.

Kads ir Raptiva iedarbigums $ajos pétijumos?

Raptiva psoriazes simptomus samazinaja daudz labak neka placebo. Apkopojot pirmo ¢etru petijumu
rezultatus, uz arstéSanu reagéja 320 (26%) no 1213 pacientiem, kuri bija sapémusi 1,0 mg/kg Raptiva
nede]a un 25 (4%) no 715 pacientiem, kuri bija sane€musi placebo. Tas, vai pacients pirms p&tfjuma
bija sapémis sist€émiskus lidzeklus pret psoriazi, rezultatus neietekmeéja.

Piektaja pétijuma uz arstéSanu reagéja 166 (31%) no 529 pacientiem, kuri bija sanémusi Raptiva, un
11 (4%) no 264 pacientiem, kuri bija san@musi placebo. Analizgjot tikai tos pacientus, kuriem

arst€$ana bija “Ipasi nepiecieSama”, uz arstéSanu reaggja 30% pacientu, kuri bija sanémusu iva un
3% pacientu, kuri bija sanémusi placebo. @

Kads pastav risks, lietojot Raptiva? y/

Visbiezak sastopamas Raptiva lietoSanas blakusparadibas (konstatétas vairak n @cientam no 10)
ir viegli vai mereni gripai l1dzigi simptomi, tostarp galvassapes, drudzis, drebifls, nef@bums (slikta
dasa), mialgija (sapes muskulos), ka ar leikocitoze un limfocitoze (palielj asinskermenisu

skaits). Visu Raptiva izraisito blakusparadibu pilnu aprakstu skatit zatu | as pamaciba.
Raptiva nedrikst lietot cilveki ar iesp&jamu paaugstinatu jutibu (aletgij efalizumabu vai art
jebkuru no pargjam sastavdalam. So preparatu nedrikst lietot ari pa ' uriem ir laundabigs
audzgjs, aktiva tuberkuloze, jebkura cita smaga infekcijas slimg 3 i slimo ar citiem psoriazes
veidiem, ka arT pacienti ar novajinatu imunitati. {l@

Kapéc apstiprinaja Raptiva? :

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) atzinagka 1aze daudz smagak skar pacientus, kuri
nereag€ uz citiem lidzekliem vai ari nevar $adus | s lietot, un Raptiva iedarbigums Siem
pacientiem ir ]oti svarigs. Tadel komiteja nold ieaugusSiem pacientiem ar vid€ji smagu un
smagu hronisku plankumu psoriazi, kuri nav réggejusi uz citiem sistémiskajiem arstnieciskajiem
lidzekliem, piemeram, ciklosporinu, me@treksatu un PUVA, nevar Sos Iidzeklus lietot vai arT nepanes
tos, ieguvumi, lietojot Raptiva, p@rs iedZ aglta lietoSanu saistito risku. Komiteja ieteica izsniegt
Raptiva registracijas apliecibu. \

Cita informacija par Raptiv@a:
Eiropas Komisija 2004. g . septembrT pieskira Raptiva registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, u%umam Serono Europe Ltd.

Pilns Raptiva EP@
Sis ko a@

s ir atrodams Seit.

pedejo reizi tika atjauninats 10-2007.
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