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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)

RAPTIVA

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPA
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalu
mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicing.
Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aq
Taghrif (li hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew spizjar tieghek Jekk aktar
informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussj entifika (ukoll

parti mill-EPAR). 0
X’inhi Raptiva?
Raptiva hija trab u solvent li tithallat f’soluzzjoni ghall-inje i, Hija fiha s-sustanza attiva
efalizamab (100 mg/ml). :
ﬂ
Ghal xiex tintuza Raptiva?

Raptiva tintuza fil-kura ta’ adulti bi psorjasi tal-pl@arda li tikkaguna rqajja’ homor bil-gqxur fuq
il-gilda). Hija tintuza f’pazjenti li naqsu milli§irrispdndu jew li ma jistghux jiehdu trattamenti
sistemici (ghall-gisem kollu) ohra ghall- SON' kluzi ciclosporin, methotrexate u PUVA (psoralen
ultraviolet-A). PUVA huwa tip ta’ tratt@fe il-pazjent jir¢ievi medicina li fiha tahlita msejha

‘psoralen’ qabel ma jkun espost ghal ravjola.
Il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss perm % ricetta ta’ tabib.

Kif tintuza Raptiva? . \

Il-kura b’Raptiva ghandha ti@a minn tabib li jispec¢jalizza fid-dermatologija (il-kura ta’
kondizzjonijiet tal-gild ja tinghata bhala kors ta’ 12-il gimgha, bl-ewwel doza ta’ 0.7 mg ghal kull
kilogramm ta piz ko gwita minn injezzjonijiet ta’ kull gimgha ta’ 1.0 mg/kg. Raptiva tinghata
b’injezzjoni taht il- 0za wahda massima hija 200 mg. It-terapija ghandha titkompla biss

ghal kura. Il-pazjenti, ga la darba jigu mharrga, jistghu jinjettaw lilhom
infushom, jekk it%abib taghhom jahseb li dan huwa addattat. Raptiva ghandha tintuza bil-kawtela
f’pazj en&gh dhom problemi bil-fwied u l-kliewi taghhom.

if Raptiva?
a attiva f’Raptiva, efalizumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
1p (tip ta’ proteina) li gie mfassal biex jaghraf u jorbot ma’ struttura specifika (imsejha antigen)
tinsab fuq il-wicc ta’ celloli fil-gisem. Efalizumab gie mfassal biex jorbot ma’ parti ta’ proteina
K msejha LFA-1 fuq il-wic¢ tal-limfoc¢iti, tip ta’ cellola bajda tad-demm li hija involuta fil-process ta’ 1-
Q inffammazzjoni. Peress li LFA-1 hija importanti sabiex tghin il-limfoc¢iti jehlu mac-¢elloli fil-gilda,
efalizumab inaqqas l-inffammazzjoni li tikkaguna psorjasi fil-gilda.

Kif giet studjata Raptiva?

Raptiva giet studjata f"hames studji ewlenin li jinvolu aktar minn 3,000 pazjent bi psorjasi tal-plakek
moderata ghal severa. L-istudji inkludew pazjenti li ma kienux hadu kuri ohra ghal psorjasi fil-passat,
kif ukoll dawk 1i kienu hadu kuri ohra. Fil-hames studju, 526 mis-793 pazjent kienu ‘ta’ bzonn gholi’,
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peress li nagsu milli jirrispondu ghal jew ma setghux jiehdu kuri sistemi¢i ohra. Fl-istudji kollha, 1-
effettivita ta’ Raptiva kienet imgabbla ma’ dik ta’ placebo (kura finta). [I-mizura ewlenija ta’ 1-
effettivita kienet il-proporzjon ta’ pazjenti li ‘irrispondew’ ghal kura wara 12-il gimgha, 1i tfisser li I-
iskors tas-sintomi tjiebu b’75% jew aktar.

X’benefi¢éju uriet Raptiva waqt l-istudji?

Raptiva kienet aktar effettiva minn placebo biex ittejjeb is-sintomi ta’ psorjasi. F’harsa lejn ir-rizultati

ta’ I-ewwel erba’ studji mehudin flimkien, 320 (26%) mill-1,213-il pazjent li kienu ged jir¢ievu \
1.0 mg/kg Raptiva kull gimgha irrispondew ghal kura, meta mqabbla ma’ 25 (4%) tas-715 li kienu qed %
jir¢ievu placebo. Ir-rizultati kienu simili f"dawk li hadu u dawk li ma kinux hadu qabel kuri sistemici $

ghal psorjasi.
Bhala total, fil-hames studju, 166 (31%) mill-529-il pazjent li kienu qed jir¢ievu Raptiva irrisporic W
ghal kura, meta mqgabbla ma’ 11 (4%) tal-264 li kienu ged jir¢ievu placebo. F’harsa lejn il—pazjﬂgt&
‘htigijiet gholjin’ biss, 30% ta’ dawk li kienu ged jir¢ievu Raptiva irrispondew ghal kura, i

ma’ 3% ta’ dawk li kienu ged jir¢ievu placebo.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Raptiva?
L-aktar effetti sekondarji komuni b’Raptiva (dehru f’aktar minn pazjent 1 f’kull 1@'\13 sintomi ta’
influwenza hfief ghal moderati inkluzi ugigh ta’ ras, deni, tertir, nawzja (dardif), majalgja (ugigh fil-
muskoli), u lewkoc¢itozi u limfocitozi (zieda fl-ghadd ta¢-celloli bojod tad- - Ghal-lista shiha ta’
1-effetti sekondarji kollha irrapportati b’Raptiva, ara 1-Fuljett ta’ Taghgifs
Raptiva m’ghandhiex tintuza f’nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed
ghal kwalunkwe sustanzi ohra tieghu. M’ghandhiex tintuza ukoll
ghandhom tuberkulozi attiva jew xi infezzjoni severa ohra, %

i) ghal efalizumab jew
ti 1i kellhom il-kancer, li
ipi ohra ta’ psorjasi, jew li
ghandhom livelli baxxi ta’ immunita.

Ghaliex giet approvata Raptiva? N

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bntedem (CHMP) innota li I-psorjasi kienet aktar
severa f"pazjenti bi ‘htigijiet gholja’, u li l-eft;ettiv a ta® Raptiva hija relevanti ghal dawn il-pazjenti.
Ghaldagstant, il-Kumitat iddec¢ieda li 1-ben éga’ aptiva huma akbar mir-riskji taghha ghal kura
ta’ pazjenti adulti bi psorjasi tal-plakek lgroni vera jew moderata li naqsu milli jirrispondu ghal,
jew li ghandhom kontra-indikazzjoni g%w 11 mhumiex tolleranti ghal terapiji sistemici ohra
inkluzi ciclosporin, methotrexate u Pw -Kumitat irrikmanda 1i Raptiva tinghata awtorizzazzjoni

ghat-tqeghid fis-suq. Q
.
2\

Taghrif iehor dwar Rap’ti

[I-Kummissjoni Ewrop G&)rizzazzj oni ghat-tqeghid fis-suq ghal Raptiva valida ghall-Unjoni
Ewropea kollha lil Ser@ope Ltd. f1-20 ta’ Settembru 2004.

L-EPAR shih g @Va huwa disponibbli minn hawn.
Dan is-s@a ju gie aggornat lI-ahhar '10-2007.
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