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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
RAPTIVA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’ ']

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, a
odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej inform
pouzivatelov (sucast spravy EPAR), alebo od vasho osSetrujuceho lekara, resp.&
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdci, plglj

si odbornu

rozpravu (sucast spravy EPAR). «

O
Co je Raptiva? \

Raptiva je prasok a rozpustadlo, ktoré sa upravia na injek¢ny, Obsahuje lie¢ivo efalizumab
(100 mg/ml).

Na ¢o sa Raptiva pouZziva? \'Q

Raptiva sa pouziva na liecbu dospelych so stredae @“ﬁlou az zavaznou chronickou (dlhodobou)
plakovou psoriazou (ochorenie spdsobujtce ée! ehg $ipinovité loziska na kozi). Pouziva sa

u pacientov, ktori zlyhali v odpovedi alebo némozm uzivat’ ina systémovu (celotelovi) lieCbu, vratane
cyklosporinu, metotrexatu a PUVA (psoralgn a Irgtba UVA). PUVA je typ lieCby, kde pacient dostava
liek obsahujuci zlu¢eninu s nazvom psofalendredtym, ako bude vystaveny ultrafialovému svetlu.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky s.

Ako sa Raptiva uziva?
Lie¢bu lieckom Raptiva by at’ lekar — Specialista na dermatologiu (liecba ochoreni koze).
Liecba trva 12 tyzdiov, sprvéu davkou 0,7 mg na kilogram telesnej hmotnosti, po ktorej nasleduju
injekcie 1,0 mg/kg r ne. Raptiva sa podava podkoznou injekciou. Maximalna jedna davka je
200 mg. S liecbou, alo pokracovat’ len u pacientov, ktori na fiu odpovedali. Pacienti si liek
mozu po Zaégllnmhovaﬁ sami, ak si lekar mysli, Ze je to vhodné. Raptiva sa ma pouzivat’ opatrne

ju problémy s peceniou alebo oblickami.

u paciento§
Aky 0sobom Raptiva ucinkuje?

()
Lieéi'%ieku Raptiva, efalizumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je protilatka
(typ profeinu), ktord bola vyrobena kvoli rozpoznaniu a naviazaniu sa na osobitnt §truktiuru (zvanu
n), ktora sa nachadza v istych bunkach v tele. Efalizumab bol vyvinuty nato, aby sa viazal na

'3 @s > proteinu zvaného LFA-1 na povrchu lymfocytov, typu bielej krvinky, ktory je zapojeny v

v

apalovom procese. Ked'Zze LFA-1 je dolezity ako pomdcka pre lymfocyty pri uviaznuti buniek na
kozi, efalizumab znizuje zapal v kozi, ktory spdsobuje psoridzu. Tymto sa zlepSuju symptomy
ochorenia.

AKko bol liek Raptiva skimany?

Raptiva bola skimana v piatich hlavnych $tidiadch so zapojenim viac ako 3 000 pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou plakovou psoriazou. Stidie zahfiiali pacientov, ktori v minulosti neuzivali ina
lie¢bu na psoriazu, ale aj tych, ktori uzivali iné liecby. V piatej $tudii 526 zo 793 pacientov bolo
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refraktérnych (tzv. ,,high need), ked’ bud’ neodpovedali na liecbu, alebo by inu systémovu liecbu
nemohli uzivat'. Vo vSetkych stadiach bola u¢innost’ licku Raptiva porovnavana s uc¢innost'ou placeba
(zdanlivy liek). Hlavnym meradlom Gc¢innosti bol podiel pacientov, ktori odpovedali na liecbu po 12
tyzdiloch, ¢o znamena, Ze skore symptémov sa zlepsilo o 75 % alebo viac.

AKky prinos preukazal liek Raptiva v tychto Stadiach?

Liek Raptiva bol pri zlepSovani symptomov psoridzy ucinnejsi ako placebo. Ak sa zameriame na

vysledky z prvych Styroch studii ako celku, 320 (26 %) z 1 213 pacientov, ktori dostavali 1,0 mg/kg

lieku Raptiva/ tyzden, na liecbu odpovedalo, v porovnani s 25 (4 %) zo 715, ktori dostavali placebo. 4 @
Vysledky boli podobné u tych, ktori v minulosti mali, aj u tych, ktori nemali systémovu liecbu

psoriazy. ‘ 0

V priatej $tudii celkovo 166 (31 %) z 529 pacientov, ktori dostavali liek Raptiva, odpovedalo na @

liecbu, v porovnani s 11 (4 %) z 264, ktori dostavali placebo. Ak sledujeme v tejto Studii len

refraktérnych pacientov, 30 % z tych, ktori dostavali liek Raptiva, odpovedalo na lieCbu, v per i

s 3 % zo skupiny s placebom.

N
AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Raptiva? %
NajcCastejSimi vedl'ajSimi ucinkami spojenymi s lickom Raptiva (pozorovanymi %ﬂ pacienta z
10) su slabé az stredne zdvazné symptomy podobné chripke, vratane bolesti hlzﬂ racky, zimnice,
nauzey (nevolnost’), myalgie (bolesti svalov) and leukocytdzy a lymfocytoZy (zvyseny pocet bielych
krviniek). Uplny zoznam vietkych vedlajsich u¢inkov hlasenych pri po @Heku Raptiva sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. 4 @

Liek Raptiva by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené% cké) na efalizumab alebo na
iné zlozky lieku. Nemal by sa pouzivat’ u pacientov, ktori mali dkelogické ochorenie, ktori maju
aktivnu tuberkul6zu alebo int zdvaznu infekciu a u takych, kforiyf¥dj iné typy psoridzy, alebo maju

nizku hladinu imunity. Q

Preco bol liek Raptiva schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) IX al, Ze psoridza bola zavaznejsia

u refraktérnych pacientov, a Ze u€innost’ liek a je pre tychto pacientov délezita. Preto Vybor
rozhodol, Ze prinosy lieku Raptiva su vicsie ‘inké pre liecbu dospelych pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou plakovou psoria tori Zlyhali v odpovedi alebo maju kontraindikacie ¢i
intoleranciu k inym systémovym terapid atane cyklosporinu, metotrexatu a PUVA. Vybor

odporucil udelit’ pre liek Raptiv ie na uvedenie na trh.
DalSie informacie o lieku R

Dna 20. septembra 200 komisia vydala pre liek Raptiva povolenie na uvedenie lieku na trh
platné v celej Eurdpskepuhiispolocnosti Serono Europe Ltd.

Uplné znenie spré@) R o lieku Raptiva sa nachadza tu.

Posledna akt acia tohto suhrnu: 10-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



