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Piim6 sdEleni zdravotnicdy'm pracovniktm o souvislosti mezi efalizumabem
(RAPTIVA) a progresir.ni multifokrilni leukoencefalopatii (PML)

ViZenf pane doktore,v{Leni pani doktorko,

Raptiva (Efalizumab) je imunosupresivni, humanizovard monoklondlni prctildtka indikovand
prc:

. lddbu dospEljch pacientu se sttudnd tdzktftni aZ tdzk:Fni formami chronick6 loZiskov6
psoririzy, kteii adekv6tnd neodpovidaji, maji kontraindikovanou nebo netoleruji jinou
systdmovou l€dbu, vdetrE cyklospo nu, methotrexatu a PIJVA.

Souhrn

- V zbii 2008 byl nahl6len jeden piipad progresivni multifok6lni leukoencefalopatie
(PML) u paci€nta s loiiskovou psorir2ou, kterf byl ldden efalizumabem (Raptiva) po
jeho uvedeni na trh.

- V tomto pfipadE byla Raptiva podAvana jako monoterapie zhruba po dobu 4 let.

- l ento piipad zdrirazluje q;znam:

o trvald klinick€ bdElosti;

o rychl€ho ukonaeni poddvdni piipnvu Raptiva pii podezieni na PML s
patiianim ndslednym vyhodnocenim, vdetnd zobrazeni magnetickou rezonanci
(MRl) a lumbrLlni pun-kce.

- Obsah tohoto dopisu byl dohodnut s evropskjmi 16kor"jmi uiady.

Dal3i informace o bezpeinostnich ppbldlolgh

Progresivni multifokilni leukoencefalopatie (PML) je vzicn6, pro$edujici a demyelinizaeni
onemocndni centr6lniho nervovdho syst6mu, klere oblykle vede k r:mrti nebo zivazndmu postizeni.
PMLje zapiiCin6na aktivaci JC viru, coije polyoma virus, kteri se nachezi v latentni formd aZ u 80 %
zdravjch dospdljch. JC virusje obrTkle latentni a vwolavi PML pouze u imunokompromitovanich
pacientu. Fakory vedouci k akivaci latentnf infekce nejsou riplnd zn6my.

Dosud byl u pacienti uZivajicich Raptir.u potvrzen jeden pilpad PML a jeden piipad s piiznaky
plipominajicimi PML.

Ned,ivni piipad PML byl zaznamendn u 70-let6ho muZe, kerj uZival piipravek Raptiva po dobu delsi
nez 4 rcky k l6db€ loziskov6 psori6zy. Nebyl souiasnd l6den Z6dnou jinou syst€movou
imunosupresivni l6dbou. Pacient mdl tak6 ischemickou chorobu srdedni a hyperlipid6mii. PML byla
diagnostikovina na zAkbdd detekce DNA JC viro v mozkomiSnim moku, klinichich piimal'1i a n6lezu
na MRI. Pacient zemiel asi dva mdsice pot6, co se u nej objevily prvni neurologick6 piiznakf.

Druhi plipad se fjk6 pacienta, u kter6ho se qainuly progresi\.nI degenerativni neurologick6 pli2naky
svddiici plo PML; konedn6 diagn6za vsak nebyla stanovena a PML nebyla potlTzena.



Tyto piipady podtrhuji r"iznam }linick6 bdElosti pii terapii pacietrti ledenieh piipravkem
Raptiva.

Odhaduie se, Ze celkovii expozice piipravku RAPTIVA od doby jeho pnnilo schviileni ve Spojenych
stdtech vlijnu 2003, je celosvetovE asi 47 000 paciento-rok$. Podil pacientu exponova.nich pilpravku
Raptiva v Ewopske unii je asi 15 000 paciento-rcki.

Absolutni riziko PML u pacientt ldden:ich piipravkem Raptiva neni moZ:n€ plesnE odhadnout.

Dalsi informace o doporudenich pro zdravotnickd pracovnikv

Jakmile se u pacienta \Tslqrtne PML, musi se pod6v6ni piipravku Raptiva natrvalo ukoniit.

Raptiva musi b:it dredopisov6na v souladu se Souhmem ridajri o piipravku (SPC).

Pacienty je nutn6 v pravidelnich intervalech sledovat s ohledem na visk)'t jarychkoli noqfch nebo
zhoriujicich se n€urologichich plimakfi di zniimek, ker6 mohou naznadovat \.ish"t PML Cako jsou
poruchy pozr6vrini, poruchy zraku, hemipar6za, zn€na dusevniho stavu nebo zn6ny chov&li). Jestlii€
je podezieni na PML, musi se dalsi podevdni l€div6ho piipmvku pieruSit, dokud se molnost PML
neryloudi.

L6kai musi pacienta \rysetiit, aby zjistil, zda piiznaky neukazuji na deurologickou dysfunkci, a pokud
ano, zda mohou q4o piiznaky naznadoval qlslqd PML. V piipad€jalcjchkoli pochybnosti by rndlo blit
zviiieno dalSi vySedeni, vietnd magnetickd r€zonance, piednostn6 kontrastni, taletienl mozkomisniho
moku na plitomnost DNA JC viru a zopakovini neuologick6ho vysetleni.

Pacientrim by tak6 m6lo bft sd€leno, aby o sv6 l6ibi informovali sv6ho partnera nebo
peiovatele, kteff si mohou vlimno[t piiznakfi' kterjch si pacient s{m neni Yddom.

Kam hltsit neiidouci riiinky

Mdjte proslm na pam6ti, Ze je nutn6 hlesit veskeii podeded na nez6douci tidinky po pouzivini
piipravku Raptiva. NeZ6douci tdinky se hhsi St6tnimu istavu pro kontrolu l6div Na weboqich
stnink6ch SUKI wrrv.sukl.cz naleanete formulai pro hl6seni nezridoucich irdinkri (papfrovi a
eleknonick;y') a dalii informace t'ikajici se bezpednosti l6div. Krom€ toho mohou b:ft q4o informace
hl6ieny mistoimu zastoupeni spolednosti Merck Serono na adresu (drugsafety@merck.cz) n€bo
globalnimu farmakovigilandnimu odd€leni spolednosti Merck serono na adresu
(clobalDrusSafery@merckserono.net).

Komunikadni informace

S Zidosti o dalSi informace se obrafte na: Merck spol. s r.o., tel.: +420 323 619 217
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