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Mitteilung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Mallinahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Information tUber das Ruhen der Zulassung von Raptiva® (Efalizumab)

Raptiva® 100mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung,

Zulassungsnummer: EU/1/04/291/001-002

Zulassungsinhaber: Serono GB

Wirksamer Bestandteil: Efalizumab

Raptiva® ist ein immunsuppressiv wirksamer, humanisierter monoklonaler Antikérper, der zur
Therapie schwerer Psoriasis vulgaris vom Plaque-Typ, bei denen andere systemische Therapien
einschlieBlich Cyclosporin, Methotrexat und PUVA (siehe Abschnitt Pharmakodynamische
Eigenschaften — Klinische Wirksamkeit) nicht angesprochen haben, kontraindiziert sind oder nicht
vertragen wurden.

Das Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der europdischen
Arzneimittelagentur (EMEA) hat sich dafiir ausgesprochen, das Ruhen der Zulassung fir das
Arzneimittel Raptiva® (Efalizumab) zu empfehlen. Eine Entscheidung der EU Kommission ist zur
Zeit noch ausstandig.

Weitere Informationen:

» Die EMEA vertritt die Auffassung, dass das Nutzen-/Risiko-Verhaltnis in der zugelassenen
Indikation aufgrund von Sicherheitsbedenken als negativ zu beurteilen ist.

» Drei virologisch bestatigte Falle und ein Verdachtsfall einer progessiven multifokalen
Leukenzephalopathie (PML) sind bei Patienten mit chronischer Psoriasis vom Plaque-Typ
berichtet worden, die ohne Unterbrechung mehr als drei Jahre lang mit Raptiva®
behandelt worden waren.
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> Neben PML wird Raptiva® mit anderen schwerwiegenden Nebenwirkungen, einschlieRlich
Guillain-Barré- und Miller-Fisher-Syndrom, Enzephalitis, Enzephalopathie, Meningitis,
Sepsis und opportunistischer Infektionen (Infektionen, die bei Personen mit einem
geschwachten Immunsystem auftreten) in Zusammenhang gebracht.

» Es wird erwartet, dass die Europaische Kommission der Empfehlung des CHMP beziglich
des Ruhens der Zulassung folgen wird. Innerhalb der néchsten Monate wird deshalb das
Praparat nicht mehr auf dem Markt verfugbar sein.

> Verordner sollten deshalb keine neuen Verordnungen fiir Raptiva® vornehmen. Die
Therapie der Patienten, die zurzeit das Arzneimittel anwenden, sollte Uberdacht und die
am besten geeignete Therapiealternative festgelegt werden.

> Patienten, die Raptiva® absetzen, missen engmaschig hinsichtlich neurologischer
Symptome und Infektionszeichen Uberwacht werden. Die Wirkungen auf das
Immunsystem dauern ungefahr 8-12 Wochen an.

Bitte melden Sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES PharmMed alle
unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Raptiva®.

Der Zulassungsinhaber hat alle Fachérzte fir Dermatologie in einem gesonderten Schreiben
informiert.

Mag. Rudolf
Schranz e.h. fur
/,@/Z/,ﬁ/ das Bundesamt
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