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SUSPENSIO DE COMERCIALITZACIO
EFALIZUMAB (Raptiva®): SUSPENSIO DE LA COMERCIALITZACIO

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores
d'atenci6 primaria * Centres de distribucio farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya *
Collegis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Dir. Gral de Salut Publica
Diposits de medicaments extrahospitalaris  * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié
Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon *
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié
i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

*

La Subdireccié General de Medicaments d’Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha emés la nota informativa que us adjuntem relativa a la SUSPENSIO DE LA
COMERCIALITZACIO d’EFALIZUMAB, comercialitzat a I'Estat espanyol amb el nom de RAPTIVA®.

L'’Agencia Europea de Medicaments (EMEA) ha recomanat la suspensio de I'autoritzacio de comercialitzacio de
RAPTIVA®, ja que el Comité de Medicaments d'Us Huma (CHMP) ha conclés que, amb la informaci6 de qué es
disposa actualment, el balan¢ benefici-risc de efalizumab és desfavorable.

En relacié amb aquesta suspensié, TAEMPS fa les seglients indicacions als professionals sanitaris:
- No han d'iniciar-se nous tractament amb RAPTIVA® a partir del 23 de febrer de 2009.

- Ha de revisar-se el tractament dels pacients que actualment utilitzen aquest medicament amb la finalitat de
suspendre’l i de valorar el canvi per una altra alternativa terapéutica.

- En els pacients als quals es suspengui el tractament s’ha de vigilar, a criteri clinic, 'aparicié de simptomes
neurologics i d'infeccié després de la seva suspensid. L'efecte sobre el sistema immunologic pot durar entre 8 i

12 setmanes.

Els pacients actualment en tractament no han de suspendre I'administracié del medicament sense consultar
préviament al seu metge, amb qui cal que concertin una visita per a la valoracié de I'alternativa més adequada.

Us enviem aquest informacio per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les indicacions que es fan en aquesta nota informativa.

Aquesta informacié també esta disponible en format electrdnic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
(http://www.gencat.cat/ epsalut/html/cardir2165/comrismed.htm).

lvador Cassany Pou
ap de servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris
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SUSPENSION DE COMERCIALIZACION

EFALIZUMAB (ARAPTIVA®): SUSPENSION DE COMERCIALIZACION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales
sanitarios de la suspension de comercializacion del medicamento Raptiva® (efalizumab).

Raptiva® fue autorizado en octubre de 2004 mediante un procedimiento centralizado europeo para “el
tratamiento de psoriasis en placas, crénica, moderada o grave en pacientes adultos, en los que ha
Sfracasado la respuesta, o tienen una contraindicacion o intolerancia, a otros tratamientos sistémicos, qile
incluyen ciclosporing, metotréxato y PUVA.”

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA)
ha reevaluado recientemente el balance beneficio/riesgo de Raptiva® en.sus indicaciones:autorizadas, El
motivo de esta evaluacion ha sido la nueva informacion disponible sobre la seguridad del medicamento,
en particular la notificacién de tres casos confirmados (dos de ellos mortales) y uno probable de
leucoencefalopatia multifocal progesiva (LMP) en pacientes que utilizaban efalizumab

La LMP es una enfermedad subaguda progresiva del SNC causada por la reactivacion del virus JC,
predominantemente en. pacientes inmunodeprimidos y que suele provocar una discapacidad grave o la
muerte.

La conclusion de la evaluacidn realizada por el CHMP ha sido que, con la informacién actualmente
disponible, el balance beneficio/riesgo de Raptiva® es desfavorable, por lo que ha recomendado la
suspension de la comercializacion, En dicha evaluacion se han tenido en cuenta las siguientes
consideraciones:

- Los beneficios de efalizumab son moderados, disponiéndose actualmente de otras alternativas
terapéuticas; no disponibles en el momento de autorizarse Raptiva®.

- Aunque la psoriasis puede {legar a ser una enfermedad incapacitante por los problemas
psicoldgicos y sociales que conlleva, en muy raras ocasiones compromete la vida del paciente.

- El riesgo de sufrir una LMP, que generalmente tiene un desenlace mortal, no es aceptable en este
tipo de pacientes tratados con Raptiva®. Ademés, la introduccion de nuevas restricciones en ¢l
uso del medicamento se considerd que no garantizaria la reduccién del riesgo en la medida que
no es posible predecir en qué pacientes puede aparecer una LMP,
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- Adicionalmente a la posible aparicion de la LMP, el uso de efalizumab se puede asociar con otras
reacciones adversas graves como sindrome de Guillain-Barré, sindrome de Miller-Fisher,
encefalitis, encefalopatia, meningitis, sepsis e infecciones oportunistas en pacientes
inmunocomprometidos,

- No se dispone de infermacidn suficiente que apoye la seguridad y eficacia del uso de efalizumab
en pacientes que 1o puedan utilizar otros tratamientos alternativos como los inhibidores del factor
alfa de necrosis tumoral (alfa-TNF)

Teniendo en cuenta las conclusiones de la evaluacion realizada, las indicaciones de la AEMPS para los
profesionales sanitarios son las siguientes:

= No deben iniciarse nuevos tratamientos con Raptiva® a partir del 23 de febrero de 2009,

= Debe revisarse el tratamiento de los pacientes que actualmente utilizan el medicamento con
objeto de suspender el tratamiento y de valorar el cambio a otra alternativa terapéutica,

* En los pacientes en los que se suspende el tratamiento, se vigilara a criterio clinico, la
aparicion de sintomas neurolégicos y de infeccion después de Ia suspensién del mismo. EI
efecto sobre el sistema inmunolégico puede durar entre 8 y 12 semanas.

* Los pacientes actualmexte en tratamiento no deben suspender la administraciéon del
medicamento sin consultar previamente con su médi¢o, con el que deben concertar una
consnlta para la valoraeion de la alternativa mas adecunada.

La EMEA ha publicado una nota de prensa y un documento de preguntas y respuestas
(www.emea.europa.eu ) y ha remitido a la Comision de la UE la recomendacion de suspension de
comercializacion de Raptiva® para su adopcion mediante la correspondiente decision.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente.

EL SUBDIRECTOR GENERAL
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

MINISTERIO

DE SANIDAD

Y CONSUMO
Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanltarios.




