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Piim6 sddleni zdravotnichim pracovnikflm o doporuien6m pozastay€ni
registrace leiiv6ho pffpravku Raptiva@

Viienri pani doktorko, v6ienf pane doldore,
Cilem tohoto sd6leni je informovat Vds o doporudenl Ewopske l6kov6 agentury (EMEA)
pozastavit registradni rozhodnuti pro piipravek Raptivao (efalizumab).

Souhrn
- Raptivaoje imunosupr€siu{, humanizovani monoklondlni Fotil6tk4 kteii byla schv6lena v

E\.'ropskd unii v toce 2004 plo l6dbu dospdlych pacienti se stiednd z{vaZno[ aZ z.lvai':rou
chronickou loziskovou psori6zou kt€ii ne.eagovali na l6dbu nebo u kterich byla
konhaindikov6na lddba nebo se \,yskltla intolerarce jind systdmovd ledby zalmujlci
cyklosporirl methotrexet a PIJVA.

- Byly hldleny tii virologicky potwzene a jeden suspeklnl ptlpad pogresivni multifokilni
leukoencefalopatie rPML) u pacientri s chronickou loZiskovou psori6zou, kefi byli trvale
ldceni ptlpra\ lem Rapriva- po dobu del(i ne7 lii rok).

- Po komplexnim posouzeni piehodnocenl pomeru piinosu a rizika lidby, lder,.i spoleinost
piedloxl4 konstatoval Vibor pro humanni liiivi piipravky (CHMP), Ze piinosy piipravku
Raptiva* jiz d6le nepievysuji jeho rizika a doporudil pozastavit rozhodnuti o registraci
tohoto pfipravku. Odeldv6 se, Ze po tomto doporLrden{ bude n6sledovat rczhodnuti Evropsk€
komise o pozastaveni rozhodnuti o registraci. Za ndkolik m€sici ji' pfipravek nebude
k dispozici na t hu.

- V nadch6zejicich tidnech by 16kafi meli prodiskutovat se svimi pacienty dtsl€dky lysazenl
piipravku Raptiva@. Pacienti by mdli btt informoviini o riziku .ecidivy nebo zho*eni jejich
onemocndni. Lddba pacientq kerim bude piipravek Raptiva@ vysazen, zahmuje sledovini
po dobu minimAln6 tii mdsict. V pfipadd recidivy nebo exacerbace onemocndni by mdl
osetrujlcl l€kai zahajit nejvhodndjii l€bbu psoriezy dle poteby.

- Obsah tohoto dopisu byl schv6len EMEA a Stiitnlm ristavem prc koffrclu l€div.

DalSi informace tikaiici se bezpe{nosti

Progesivrf multifokrlnl leukoencefalopatie (PML) je vzicn6, progresiwri a demyelinizaini
onemocndni centralniho nervoveho systdmU kted oblykle vede k imrti nebo zivaZnemu
postitenl. PMLje zptsobena aktivaci JC vi.u (polyoma virus), kerj se ryslltuje v latentnl foime
aZ u 80 % zdra\tch dospClich. JC virus obvykle alstrive latentni a v typick€m piipadd \','vol6vd
PML pouze u imunokomprcmitovanjch pacientt. Faktory vedouci k akivaci latentni infekce
nejsou [pln6 m{my.

Od ziii-2008 se ryskydy tii potvrzen€ piipady PML u pacienti, k1eff byli l€deni piipravkem
Raptiva- (efalizumab) pro cbronickou loziskovou psori6zu ve Spojenych stitech nebo v Evrop6.
U tdclto pacienti byl piipravek Raptiva'pod6v6n v monotenpii po dobu delSI nez 3 roky.
Kromd tdchto potwzenych piipa&i byla v roc€ 2007 hldsena suspekni PML' ale pacient zemlel
pied stanovenim konednd diagn6zy (rcbyla provedena lumbalni pwkce).

Celkov6 expozice piipravku Raptivao je od jeho prvniho schvelenl ve Spojenych st6tech v iijnu
2003 otlhadov6na na 47 000 paciento-rokri na col6m svdtd (z toho ptiblirna 15 000 paciento-rok:



piipada na Euopskou rmii).

Bezpednost pacientt m6 pro Merck Serono zisadni Wzlam a spolednost usilovnd spolupmcuje s
Evropsktrni l6ko\.jmi ui-ady tah aby implementovala pozastaven{ registmdniho rozhoonu.l pro
16diw plipravek Raptiva'.

Kam hldsit nezddouci {Cinlf/

Tdrayotnlfti pracovnici by mdli i nadele hl6sit nez6douci ridinky spojen6 s uZvinim lddivdho
pilpravku Raptiva@ Stitnimu ristavu plo kontrolu l6div (www.sukl.cz). KromC toho mohou bit
b4o informace hlii.Seny lok6lrfmu zastoupeni divize Merck Serono (drugsafety@merck.cz) nebo
glob6lnimu farmatovigilandnimu odddleni (GlabalDessalaly@lqglqb9lalpI9!).

Komunikaini itrformace

V piipadd jakichkoli otdzek tikajicich se t6to zilettosti se obracejte, proslt]r, na niZe uveden€
kontakty:

Ing. Eva Koidkov{. E-mail: eva-konakova@merck.cz, t\obt| 131 273 981

MUDr. Pavel Fuchs. E-mail: pavel.fuchs@fierck.cl mobil:737 273 928

Mgr. Petr R&tiCka. E-mail: petr.ruzicka@merck.cz mobil 736 502 359
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