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La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes la nota informativa que us adjuntem relativa a la SUSPENSIÓ DE LA 
COMERCIAI-ITZACIÓ d'EFAI-IZUMAB, comercialitzat a I'Estat espanyol arnb el nom de RAPTIVAB. 

L'Agencia Europea de Medicaments (ENIEA) ha recomanat la suspensió de I'autorització de comercialització de 
RAPTIVAO, ja que el Comite de Medicaments d'Ús Huma (CHMP) ha conclós que, arnb la informació de que es 
disposa actualment, el balanc benefici-risc de efalizumab és desfavorable. 

En relació arnb aquesta suspensió, I'AEMPS fa les següents indicacions als professionals sanitaris: 

- No han d'iniciar-se nous tractament arnb RAPTIVAO a partir del 23 de febrer de 2009. 

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

- En els pacients als quals es suspengui el tractament s'ha de vigilar, a criteri clínic, I'aparició de símptomes 
neurologics i d'infecció després de la seva suspensió. L'efecte sobre el sistema immunologic pot durar entre 8 i 
12 setmanes. 

Els pacients actualment en tractament no han de suspendre I'administració del medicament sense consultar 
previament al seu metge, arnb qui cal que concertin una visita per a la valoració de I'alternativa mes adequada. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les indicacions que es fan en aquesta nota informativa. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.catlsalut) als apartats següents: professionals de la 
salutlfarmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments 

epsalut/html/ca/dir2165/comrismed. htm). 



agencia esparíola de 
i n e d i c a m e n t o s  y 
prodiictos sarritarlos 

SUBDIRECCI~N GENERAL 
DE MEDICAMENTOS 
DE USO HUMANO 

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO 
REGISTRO INTERNO 
DiRECClON (AEMPS) 

SALIDA 
N. cle Registro: 31 

Feclia: 1910212009 17:02:54 

COMUNICACIÓN SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS 
PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

Ref: 2009/03 
19 de febrero de 2009 

EFALIZUMAB (ARAPTIVAO): SUSPENSIÓN DE COMERCIALIZACIÓN 

La Ageiicia Española de Medicaiiieiitos y Prodiictos Saiiitarios (AEMPS) iiiforiiia a los profesioiiales 
saiiitarios de la siispeiisióii de coiiiercinlizacióii del inedicaiiieiito RaptivaQ (efaliziiiiiab). 

RaptivaB fiie aiitorizado eii octiibre de 2004 mediante iiii pi.ocediinieiito ceiitralizado eiiropeo para "el 
t~ci/cinriei~to de psoricisis eit ylncct,~, ci-ónicn, irrocki~eícln o g~.rtve en yacielrles nclrrlros, en los que Irer 
~fi~cicnsc~clo la r.esyuestci, o tier~err lrun corttr*ai~idiccicióri o iritolei~crr~cie~, ci otraos trnte~ri~ientos sisfénricos, qtre 
il?c/lryell cic/osyo~'il~cr, ~?~etoh~e~vc!lo y PUVA." 

El Coiiiité de Medicaineiitos de Uso Hi~iiiaiio (CHMP) de la Ageiicia Europea de Medicaiiieiitos (EMEA) 
Iia reevaliiado recieiiteineiite el balaiice beiieficio/i.iesgo de RaytivaQ eii sus iiidicacioiies autorizadas. El 
iilotivo de esta evaliiacióii Iia sido la iiiieva iiiforinacióii dispoiiible sobre la segliridad del medicaiiieiito, 
eii pai.ticiilar la iiotificacióii de ti'es casos coiifii7iiados (dos tle ellos mortales) y iiiio probable de 
leiicoeiicefalopatía inirltifocal pi-ogesiva (LMP) cii pacie~ites qiie utilizabaii efaliziiiiiab 

La LMP es iiiia eiifermedad siibagiida ~)i.ogresiva del SNC caiisada por la reactivacióii (le1 viriis JC, 
predoiiiiiiaiiteineiite en pacieiites iiii~iiiiiodepriiiiidos y que sliele provocar uiia discapacidad gsave o la 
iniierle. 

La coiiclirsióii de la evaliiacióti i*ealizacla por el CHMP Iia sido qiie, coii la iiiforinación actiialiiieiite 
disl)oiiible, el balaiice beiiefício/riesgo de RaptivaO es desfavorable, por lo qiie lia recoineiidado la 
siispeiisióii de la coiiiei~cializacióii, Eii diclia evaliiiicióii se Iiaii teiiido eii ciieiita las sigiiieiites 
coiisideraciories: 

- Los beiieficios de efaliziiiiiab soii inoderados, dispoiiiéiidose actiialiiieiite de otras altei.iiativas 
tei.apéiiticas, ~ i o  disyoiiibles eii el iiioiiieiito cle aiitorizarse Raptivaa. 

- Aiiiiqiie In psoriasis piiede llegar a ser iiiia eiifermedad incapacitaiite por los probleinas 
psicológicos y sociales qite coiilleva, eii iii~iy raras ocasioiies coinproiiiete la vida del pacieiite. 

- El riesgo de siifi.ir iiiia LMP, que geiieraliiieiite tieiie iiii deseiilace iiiortal, iio es aceptable eii este 
tipo de pacieiites tratados con RaptivaQ. Ade~iiás, la iiitrodiiccióii de niievas sestriccioiies eii el 
uso del iriedicaiiieiito se coiisideró qiie iio gai*aiitizai.ía la rediiccióti del riesgo eii la inedida qiie 
iio es posible predecir eii qué pacieiites piiedc aparecer iiiia LMP. 
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- Adicioiialitieiite a la posible aparicióii de la LMP, el iiso de efaliziiiiiab se ~íiicde asociar coi1 otras 
reaccioiies adversas graves coino sindroiiie de Giiillaiii-Bsirré, síiidroine de Miller-Fislier, 
eiicefalitis, eiicefalopatia, iiieiiiiigitis, sepsis e iiifeccioiies opoituiiistas eii pacieiites 
ii~inuiiocoiripi.oriietidos. 

- No se dispoiie de iiifoiniacióii siificieiite qiie apoye la seguridad y eficacia del iiso de efaliniiiiab 
eii pacientes qiie iio piiedaii iitilizar otros trataiiiieiitos alteriiativos corno los iiiliibidores del factor 
alfa de iiecrosis tiiiitolal (alfa-TNF) 

Teiiieiido eii cuenta las conclusioiies tle la evaliiacióii realizada, las itidicacioiies de la AEMPS para los 
~)rofesioiiales saiiitarios soii las sigiiieiites: 

No debeii iiiiciarse tiiievos tratainieiitos coi1 Raptiva@ a partir del 23 (le febrero (le 2009. 

Debe i*evisarse el ti~ataiiiieiito (le los pacicutes qiie actiialiiieiite iitilizaii e1 nietlicaiiieiito coi1 
objeto de siispeiider el trritainicnto y de valorar el cainbio a otra altertiativa tcrapéiitica. 

En los pacieiites eii los qiie se siispeiide el trat~iitieiito, se vigilarh a critei4io clínico, la 
aparicióii de síiitomas rieiirológicos y (le iiifeccióii despiiés (le la siisl)eiisióii del iiiisnto. E1 
efecto sobre el sistema iiiriiiinológico piiecle diirar eiitre 8 y 12 seiiianas. 

Los pacieiites actiialiiieiite eii trataiiiieuto iio tlebeii siispeiicler la atlmiiiistracián del 
iiietlicaiiieiito siu coiisiiltar previanieiite con sii iiiédico, coii el qiie debeii conccrtai. iiua 
coitsiilta para la valoracióii (le la alteriiativa inás atleciiada. 

La EMEA lia p~iblicado iiiia ilota de prelisa y iin dociiinento de preguntas y respuestas 
(w\\~\v.e!i iea.ei i i~o~~ ) y lia reinitido a la Coiiiisión de la UE la recoiiieiidacióii de suspeilsióii de 
co~riercializacióii de RaptivaB para sii adopcióii mediaiite la correspoiidieiite decisióii. 

Fiiialinente se i+eciierda la iinpoitailcia de iiotificar todas 18s sospeclias de reaccioiles adversas al Centro 
Ai~toiióiiiico de Fariiiacovigilaiicici coil.cspoiidieiite. 
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