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Primé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim o doporuéeném pozastaveni
registrace 1é¢ivého p¥ipravku Raptiva®

Viazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Cilem tohoto sdéleni je informovat Véas o doporucem Evropské lékové agentury (EMEA)
pozastavit registra&ni rozhodnuti pro piipravek Raptiva® (efalizumab).

Souhrn

- Raptiva® je imunosupresivni, humanizovana monoklonélni protilatka, kterd byla schvélena v
Evropské unii v roce 2004 pro 1écbu dospélych pacientt se stfedné zivaZznou aZ zavaZznou
chronickou loziskovou psoridzou, ktefi nereagovali na 1é¢bu nebo u kterych byla
kontraindikovdna 1é¢ba nebo se vyskytla intolerance jiné systémové 1é¢by zahrnujici
cyklosporin, methotrexat a PUVA.

- Byly hlaSeny tfi virologicky potvrzené a jeden suspektni pfipad progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) u pacientd s chronickou loZiskovou psoridzou, kteff byli trvale
1é%eni ptipravkem Raptiva® po dobu delf ne i roky.

- Po komplexnim posouzeni pfehodnoceni poméru pfinosu a rizika 1é¢by, ktery spole€nost
predlomla, konstatoval Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP), Ze pfinosy piipravku
Raptiva® jiZ déle nepfevysuji jeho rizika a doporugil pozastavit rozhodnuti o registraci
tohoto pfipravku. Ocekava se, Ze po tomto doporudeni bude nasledovat rozhodnuti Evropské
komise o pozastaveni rozhodnuti o registraci. Za nékolik mésict jiz pfipravek nebude
k dispozici na trhu.

-V nadchazejicich tydnech by lékafi méli prodiskutovat se svymi pacienty disledky vysazeni
ptipravku Raptiva®. Pacienti by méli byt informovéni o riziku reczdlvy nebo zhorSeni jejich
onemocnéni. Lé&ba pacientti, kterym bude pfipravek Raptiva® vysazen, zahrnuje sledovani
po dobu minimélné t¥f mésich. V pfipadé recidivy nebo exacerbace onemocnéni by mél

s

oSetiujici 1ékar zahajit nejvhodné&jsi 1é¢bu psoriazy dle potieby.
- Obsah tohoto dopisu byl schvdlen EMEA a Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv.

DalSi informace t¥kajici se bezpe¢nosti

Progresivni multifokdlni leukoencefalopatie (PML) je vzdcné, progresivni a demyelinizaéni
onemocnéni centrdlnitho nervového systému, které obvykle vede k umrti nebo zavaznému
postiZeni. PML je zplsobena aktivaci JC viru (polyoma virus), ktery se vyskytuje v latentni form&
az u 80 % zdravych dospélych. JC virus obvykle zistava latentni a v typickém pfipadé vyvolava
PML pouze u imunokompromitovanych pacientli. Faktory vedouci k aktivaci latentni infekce
nejsou uplné zndmy.

Od zéari 2008 se vyskytly tfi potvrzené pripady PML u pacientt, kteff byli 1é¢eni pripravkem
Raptiva® (efalizumab) pro chronickou loZiskovou psoridzu ve Spojenych statech nebo v Evropé.
U téchto pacientii byl pripravek Raptiva® podavan v monoterapii po dobu del3i nez 3 roky.
Kromé té&chto potvrzenych pfipadli byla v roce 2007 hla$ena suspektni PML, ale pacient zemfel
pfed stanovenim kone¢né diagnézy (nebyla provedena lumbalni punkce).

Celkova expozice pripravku Raptiva® je od jeho prvniho schvaleni ve Spojenych statech v fjnu
2003 odhadovéana na 47 000 paciento-roki na celém svété (z toho pfibliZzn& 15 000 paciento-roki



pfipada na Evropskou unii).

Bezpecnost pacient ma pro Merck Serono zésadni vyznam a spoleénost usilovné spolupracuje s
Evropskymi Iékovymi Ufady tak, aby implementovala pozastaveni registraéniho rozhodnuti pro
1é¢ivy pifpravek Raptiva®.

Kam hlésit nezddouei ¢inky

Zdravotnicti pracovnici by méli i nadéle hlésit nezadouci U¢inky spojené s uZivanim 1é¢ivého
pfipravku Raptiva® Stitnimu tGstavu pro kontrolu 1é&iv (www.sukl.cz). Krom& toho mohou byt
tyto informace hlaSeny lokalnimu zastoupeni divize Merck Serono (drugsafety@merck.cz) nebo
globalnimu farmakovigilanénimu oddéleni (GlobalDrugSafety@merckserono.net).

Komunika¢ni informace

V piipadé jakychkoli otdzek tykajicich se této zaleZitosti se obracejte, prosim, na niZe uvedené
kontakty:

Ing. Eva Kondkova. E-mail: eva.konakova@merck.cz, mobil: 737 273 987
MUDr. Pavel Fuchs. E-mail: pavel.fuchs@merck.cz, mobil: 737 273 928
Mgr. Petr RiiZi¢ka. E-mail: petr.ruzicka@merck.cz, mobil: 736 502 359

Se srdeénym pozdravem,
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