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Este documento é um resumo do Relatério PUblico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu, ©

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (GH ,

avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacg6es sobre as condi¢des d% o do
to

medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, ei@l
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico¥6e"quiser obter
mais informagé&o sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, lgia ussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Raptiva?

O Raptiva é um po e solvente para formagdo de uma solucé vel. Contém a substancia activa
efalizumab (100 mg/ml).

Para que é utilizado o Raptiva? | Q

O Raptiva é usado no tratamento de adultos,cor@iase em placas cronica (de longa duragéo),
moderada a grave (uma doenca que provoca lesogsaermelhas e escamosas na pele). Utiliza-se em
doentes que n&o responderam ou néo tole mNs tratamentos sistémicos (em todo o organismo)
contra a psoriase, incluindo a ciclo or met6trexato e o PUVA (psoraleno, raios ultravioleta A).
O método PUVA é um tipo de trat 0 qual se administra ao doente um medicamento que
contém um composto chamado ‘, Ief0” antes de ser exposto a luz ultravioleta.

O medicamento sé pode ser gbti ediante receita médica.

Como se utiliza o Raptiva®

de doencas da pel
quilograma de

inistrado durante 12 semanas, sendo a primeira dose de 0,7 mg por
oral, seguida de injeccBes semanais de 1,0 mg/kg. O Raptiva € injectado sob a

tenham résp ao tratamento. Os doentes podem injectar sozinhos 0 medicamento depois de
receber @ acdo nesse sentido, se o respectivo médico o considerar adequado. O Raptiva deve ser
idado em doentes que sofram de problemas de figado ou rins.

funciona o Raptiva?
ubstancia activa do Raptiva, o efalizumab, é um anticorpo monoclonal. Um anticorpo monoclonal

um anticorpo (um tipo de proteina) concebido para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica
(chamada antigénio) presente na superficie das células do organismo. O efalizumab foi criado para se
ligar a uma parte de uma proteina chamada LFA-1 na superficie dos linf6citos, um tipo de glébulo
branco envolvido no processo de inflamagdo. Dado que a LFA-1 tem um papel importante na medida
em que ajuda os linfécitos a fixarem-se as células da pele, o efalizumab reduz a inflamag&o cutanea
que esta na origem da psoriase. Este processo alivia os sintomas da doenca.
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Como foi estudado o Raptiva?

O Raptiva foi avaliado em cinco estudos principais que envolveram 3000 doentes com psoriase em
placas moderada a grave. Os estudos incluiram doentes que nunca tinham tomado outros tratamentos
contra a psoriase, assim como doentes que ja tinham realizado outros tratamentos. No quinto estudo,
526 dos 793 doentes apresentavam casos de “alta necessidade”, pois ndo tinham respondido a outros
tratamentos sistémicos ou ndo os tinham tolerado. Em todos os estudos, a eficacia do Raptiva foi
comparada com a de um placebo (tratamento simulado). O principal parametro de eficécia foi a
percentagem de doentes que “responderam” ao tratamento ao fim de 12 semanas, ou seja, em que 0s
sintomas melhoraram em 75% ou mais.

Qual o beneficio demonstrado pelo Raptiva durante os estudos? O
O Raptiva foi mais eficaz do que placebo no que diz respeito ao alivio dos sintomas da psoriase.
Considerando os resultados dos quatro primeiros estudos em conjunto, 320 (26%) dos 1213 doe @
gue receberam 1,0 mg/kg de Raptiva por semana responderam ao tratamento, comparativan‘%
(4%) dos 715 que receberam placebo. Os doentes que nunca tinham tomado qualquer tr e

tamento,

sistémico contra a psoriase apresentaram resultados semelhantes. ¢

No quinto estudo, no total, 166 (31%) dos 529 doentes a receber Raptiva responder: x
comparativamente a 11 (4%) dos 264 que receberam placebo. Considerando ap oentes com
“alta necessidade”, 30% dos que recebiam Raptiva responderam ao tratamente, arativamente a
3% dos que recebiam placebo. 0&

Qual é o risco associado ao Raptiva?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Raptiva (obser\%em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo sintomas gripais ligeiros a moderados e incluem @(je cabeca, febre, calafrios, nauseas

(enjoo), mialgia (dores musculares), leucocitose e linfoci to da contagem de globulos
brancos). Para a lista completa dos efeitos secundarios CO‘% os relativamente ao Raptiva,
consulte o Folheto Informativo.

O Raptiva ndo deve ser utilizado em pessoas que pos@ hipersensiveis (alérgicas) ao efalizumab
ou a qualquer um dos outros componentes. Também nao ‘deve ser administrado a doentes que tenham

sofrido de cancro ou que sofram actualmente ulose activa ou outra infeccdo grave, doentes
afectados por outros tipos de psoriase, ou com*iVeis baixos de imunidade.

Por que foi aprovado o Raptiva?

O Comité dos Medicamentos par &Jmano (CHMP) considerou que a psoriase manifesta um
maior nivel de gravidade em do@m “alta necessidade” e que a eficacia do Raptiva é relevante
no caso destes doentes. Conm mente, concluiu que os beneficios do Raptiva sdo superiores aos
Seus riscos no tratamento, es adultos com psoriase em placas crénica moderada a grave que
nao respondem, tém u ontra-indicacgdo, ou ndo toleram outros tratamentos sistémicos, incluindo a
ciclosporina, o0 metotr o0 PUVA. O Comité recomendou que fosse concedida uma Autorizacdo
de Introdugéo no para o Raptiva.

Outras i ? s sobre 0 Raptiva
Em 20 témbro de 2004, a Comissdo Europeia concedeu a Serono Europe Ltd uma Autorizagdo
del no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o0 medicamento Raptiva.

completo sobre o0 Raptiva pode ser consultado aqui.

ste resumo foi actualizado pela ultima vez em 10-2007.
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