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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). é
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz u

(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de uti ea
medicamentului.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra afate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea AR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentare@ recomandarilor

R

CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din
*

Ce este Raptiva? @'

Raptiva este o pulbere si solvent pentru o solutie injectabil@*AceSta contine substanta activa

efalizumab (100 mg/ml). 0

Pentru ce se utilizeaza Raptiva?

Raptiva este utilizat pentru tratarea adultilor,cu p%is vulgar moderat pana la sever (cronic) (o
afectiune care provoaca placi rosii, solzoase iele). Este utilizat la pacientii care nu raspund la sau
care nu pot suporta alte tratamente sistemi egul corp) pentru psoriazis, incluzand ciclosporina,

metrotexat si PUVA (psoralen ultra’vio -Ay’ PUVA este un tip de tratament 1n cadrul caruia
pacientii primesc un medicament co&” un compus denumit ,,psoralen” Tnainte de a fi expusi la
razele ultraviolete. .

Acest medicament poate fi OE ai pe baza de reteta.

Cum se utilizeazi Rap%

Tratamentul cu Rapti ie inceput de un medic dermatolog (tratarea afectiunilor pielii). Acesta

este administrat d l a 12 saptamani, cu o prima doza de 0,7 mg/kg greutate corp urmata de

injectii saptamanale™de 1,0 mg/kg. Raptiva este administrat sub forma de injectie subcutanatd. Doza

unica maxim]x de 200 mg. Tratamentul trebuie continuat doar la pacientii care au raspuns la

tratament ightii 1si pot face singuri injectia odata ce au fost instruiti daca medicul crede ca acest
1

luci%% il. Raptiva trebuie utilizat cu precautie in cazul pacientilor cu probleme hepatice sau
renale.

actioneaza Raptiva?

bstanta activa din Raptiva, efalizaumab, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal este
un anticorp (un tip de proteind) care a fost proiectat sa recunoasca si sa se atageze de o structura
specificd (numitd antigen) ce poate fi gasita pe suprafata celulelor corpului. Efalizumab a fost
conceput sa se ataseze la o parte a unei proteine numite LFA-1 pe suprafata limfocitelor, un tip de
leucocite cu rol in procesul de inflamare. Deoarece LFA-1 este importanta in procesul de atagare a
limfocitelor la celulele pielii, efalizumab reduce inflamarea pielii care cauzeaza psoriazis. Aceasta
amelioreaza simptomele afectiunii.
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Cum a fost studiat Raptiva?

Raptiva a fost studiat in cinci studii principale, implicand peste 3000 de pacienti cu psoriazis in placi
moderat pana la sever. Studiile au inclus pacienti care nu beneficiasera in trecut de alte tratamente
pentru psoriazis, precum si pacienti carora li se administraseri alte tratamente. In cel de al cincilea
studiu, 526 din 793 pacienti au fost considerati ca avand ,,nevoie ridicata”, deoarece nu au raspuns la
tratament sau nu au putut urma alte tratamente sistemice. In cazul tuturor studiilor, eficienta Raptiva a
fost comparata cu cea a unei substante placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a
fost proportia de pacienti care ,,au raspuns” la tratament dupa 12 saptamani, in sensul in care

simptomele s-au ameliorat cu 75% sau mai mult. ®\'

Ce beneficii a prezentat Raptiva in timpul studiilor? M
Raptiva a fost mai eficient decat placebo in ceea ce priveste ameliorarea simptomelor psoriazisulu%
Luéand in calcul rezultatele primelor patru studii cumulate, 320 (26%) din cei 1213 pacienti car

a administrat saptdmanal 1,0 mg/kg de Raptiva au raspuns la tratament fatd de 25 (4%) din f

pacienti carora li s-a administrat placebo. Rezultatele au fost similare in cazul celor care ay u
care nu au urmat fnainte tratamente sistemice pentru psoriazis.
In cel de al cincilea studiu, per ansamblu, 166 (31%) din 529 pacienti carora li s-a admifiistrat Raptiva

si

au raspuns la tratament, fata de 11 (4%) din cei 264 carora li s-a administrat pla . Luand in
considerare doar pacienti cu ,,nevoie ridicata” din cadrul acestui studiu, 30% jcarora li s-a
administrat Raptiva au raspuns la tratament fata de cei 3% carora li s-a ad placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Raptiva? . @

Cele mai frecvente efecte secundare apérute la administrarea Rap '%)bservate la mai mult de 1 din
10 pacienti) sunt simptome ugoare pana la moderate aseméanato ii, incluzand cefalee, febra,
frisoane, greata (stare de rau), mialgie (dureri musculare) si 0za si limfocitoza (numar crescut
de leucocite). Pentru o lista completd a efectelor secundarefinregistrate la utilizarea Raptiva, a se

consulta prospectul.

Raptiva nu se administreaza persoanelor cu hipersen@ate (alergice) la efalizumab sau orice alt
component al acestui medicament. De asemeneaQ uie administrat pacientilor care au suferit de
cancer, care sufera de tuberculoza activa S&%l ctie acuta, care sufera de alte tipuri de psoriazis

sau care au imunitate scazuta. @

De ce a fost aprobat Raptiva? o Q

Comitetul pentru produse medica % ¢ de uz uman (CHMP) a observat ca psoriazisul a fost mai
sever in cazul pacientilor cu ,iflgveie fidicatd” si ca eficacitatea Raptiva este relevantd pentru acesti
pacienti. Prin urmare, Comi ecis ca beneficiile Raptiva sunt mai mari decat riscurile in cazul
tratamentului pentru paci ti cu psoriazis vulgar moderat pana la sever care nu au raspuns sau
care nu au contraindicat@ﬂm sau au intolerantd la alte tratamente sistemice incluzand ciclosporina,
metotrexatul si PUVA. @omitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru
Raptiva.

Informatii u\entare despre Raptiva:
i and a acordat Serono Europe Ltd. o autorizatie de introducere pe piatd pentru Raptiva,
treg teritoriul Uniunii Europene, la data de 20 septembrie 2004.

@-ul complet pentru Raptiva este disponibil aici.

@rezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



