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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)

RAPTIVA . Qq
Sammanfattning av EPAR for allménheten O\Q\

Vol
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). D </
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedémt de studier som gjorts @& en
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas.
Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipackﬁseln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskaplim erna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina re ndationer pa.

Vad ar Raptiva? *
Raptiva ar pulver och véatska som bereds till en injektionsvatsk ehaller det aktiva

innehallsamnet efalizumab (100 mg/ml). b
Vad anvands Raptiva till? O
Raptiva anvands for att behandla vuxna med mattlig till kronisk (langvarig) plackpsoriasis (en

sjukdom som ger roda, fjallande omraden pa hude t anvands pa patienter som inte har svarat pa
eller inte kan ta annan systemisk behandling (beliz g som paverkar hela kroppen) mot psoriasis,
inklusive ciklosporin, metotrexat och PUVA (fisoralen-ultraviolett-A). PUVA &r en typ av behandling
som innebdr att patienten far ett lakemegek§om, infiehaller en forening som kallas “psoralen” och
sedan utsatts for ultraviolett ljus. &

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Raptiva? @

Behandling med Raptiva bﬁ\‘]n as av en lakare som &r specialist inom dermatologi (behandling av
hudakommor). Det ges 2-veckorsbehandling, med en inledande engangsdos pa 0,7 mg per
kilo kroppsvikt, folj jektioner varje vecka pa 1,0 mg/kg. Raptiva ges genom injektion under
huden. En enskild é%r inte vara storre an 200 mg. Endast patienter som svarar pa behandlingen ska
fortsatta med de atienterna kan injicera sig sjalva nar de har fatt trana pa det, forutsatt att deras

lakare ans ar lampligt. Raptiva bor anvandas med forsiktighet av patienter som har lever- eller
njurprobl%

Hur, r Raptiva?

D a innehallsamnet i Raptiva, efalizumab, & en monoklonal antikropp. En monoklonal

ropp ar en antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss
ktur (som kallas antigen) som finns pa ytan av kroppens celler. Efalizumab har utformats for att
Y %binda till en del av ett protein som kallas LFA-1 och som finns pa ytan av lymfocyter, en typ av vita
® blodkroppar som deltar i inflammationsprocessen. Eftersom LFA-1 &r viktigt for att lymfocyterna ska
kunna fésta vid cellerna i huden minskar efalizumab den inflammation i huden som orsakar psoriasis.
Detta gor att sjukdomssymptomen lindras.
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Hur har Raptivas effekt undersokts?

Raptiva har studerats i fem huvudstudier med 6ver 3 000 patienter med mattlig till svar plackpsoriasis.
Studierna omfattade bade patienter som tidigare inte hade fatt ndgon annan behandling for psoriasis
och patienter som hade fatt andra behandlingar. I den femte studien hade 526 av de 793 patienter
”stort behov”, eftersom andra systemiska behandlingar varit otillrackliga eller inte hade kunnat ges av
andra skél. 1 alla studierna jamfordes Raptivas effekt med effekten av placebo (overksam behandling).
Huvudeffektmattet var den andel av patienterna som hade svarat pa behandlingen efter 12 veckor,
vilket definierades som en symptomlindring med 75 % eller mer.

Vilken nytta har Raptiva visat vid studierna? ’\Qg
Raptiva hade béttre effekt &n placebo néar det géllde att lindra symptomen pa psoriasis. De fyra fors Q
studierna sammantaget visade att 320 (26 %) av de 1 213 patienter som fick 1,0 mg/kg Raptiva pe E\

vecka svarade pa behandlingen, jamfort med 25 (4 %) av de 715 patienter som fick placebo.

Resultaten skiljde sig inte mellan dem som hade fatt systemisk behandling mot psoriasis tidi

dem som inte hade fatt det. R
I den femte studien svarade sammanlagt 166 (31 %) av de 529 patienter som fick Rapﬁ@
behandlingen, jamfort med 11 (4 %) av dem som fick placebo. Av patienterna "med,stoftbehov” i

denna studie svarade 30 % av dem som fick Raptiva pa behandlingen, jamfort % av dem som
fick placebo.

Vilka ar riskerna med Raptiva? \'

De vanligaste biverkningarna fér Raptiva (upptradde hos fler &n 1 av’, %enter) &r lindringa till

mattliga influensaliknande symptom, bland annat huvudvark, feler, a, illam&ende och
muskelvark samt leukocyter och lymfocyter (0kat antal vita blogikr@ppar). Forteckningen dver
samtliga biverkningar som rapporterats for Raptiva finns i bip % deln.

Raptiva ska inte ges till personer som kan vara dverkanslig (@ ergiska) mot efalizumab eller mot
nagot av de 6vriga innehallsimnena. Det ska heller inte patienter som har haft cancer, som har
aktiv tuberkulos eller nagon annan svar infektion, s ar haft andra typer av psoriasis eller som har
nedsatt immunforsvar. K

Varfor har Raptiva godkants? %
Kommittén for humanlakemedel (CH efade att psoriasisen var svarare hos patienter "med stort
behov” och att Raptivas effekt var re or dessa patienter. Kommittén beslutade darfor att nyttan
med Raptiva uppvager riskerna vid.behandling av vuxna patienter med mattlig till svar kronisk

plackpsoriasis som inte har svags0 eller som har en kontraindikation eller &r 6verkéansliga mot andra

systemiska behandlingar, ln ciklosporin, metotrexat och PUVA. Kommittén rekommenderade
att Raptiva skulle godkénna\"r orséljning.

Mera informationi@ptiva:
Den 20 september 2004/beviljade Europeiska kommissionen Serono Europe Limited ett godkannande
for fdrséljningé&ptiva som géller i hela Europeiska unionen.

Det offen® ropeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

D@ammanfattning aktualiserades senast 10-2007.

2
ol

©EMEA 2007 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/raptiva/raptiva.htm



