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Assunto: Raptiva — Recomendacdo da suspensdo da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado

Para : Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou a
suspensao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do medicamento Raptiva.
O Comité dos Medicamentos para Uso Humano da EMEA (CHMP) concluiu que os
beneficios do Raptiva ja ndo superam os riscos, devido a problemas de seguranca,
nomeadamente a ocorréncia de Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) em

doentes em tratamento com Raptiva.

O Raptiva (efalizumab) estad autorizado na Unido Europeia (UE) desde Setembro de
2004, sendo comercializado em 24 paises da UE, incluindo Portugal, para o
tratamento do doente adulto com psoriase crénica em placas, moderada a grave, que
nao responde, ou tem uma contra-indicacdo, ou nao tolera outras terapéuticas

sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato e PUVA (psoraleno e UV-A).

Na sequéncia da notificacdo de casos de reaccdes adversas graves associadas a
utilizacdo do Raptiva, a Comissado Europeia solicitou ao CHMP uma revisdo dos dados
de seguranca e eficacia disponiveis. Entre Setembro de 2008 e Janeiro de 2009 foram
notificados trés casos confirmados de LMP, ocorridos em doentes em tratamento com
Raptiva durante mais de 3 anos. Dois dos trés casos confirmados resultaram na morte
do doente. O CHMP também recebeu um caso suspeito de PML que ndo pbdde ser

confirmado, e ainda outro considerado mais tarde como improvavel.

A LMP é uma infeccao cerebral rara causada pelo virus JC (Virus John Cunningham), o

qual estad habitualmente presente na populacdo em geral, apenas conduzindo a LMP
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guando o sistema imunitario esta comprometido, resultando frequentemente em

incapacidade grave ou morte.

Com base na informacao disponivel, o CHMP concluiu que:

. Os beneficios do Raptiva sdo modestos;

) Para além da LMP, o Raptiva esta associado a outras reaccdes adversas graves,
incluindo a sindrome de Guillain-Barré e de Miller-Fisher, encefalite, encefalopatia,
meningite, septicémia e infeccbes oportunistas (infeccbes que ocorrem em doentes
com o sistema imunitario comprometido);

) Nao existem dados suficientes que permitam a identificacdo de um grupo de
doentes nos quais o0s beneficios do Raptiva sejam superiores aos riscos,
nomeadamente dados de seguranca e eficacia em doentes sem alternativas
terapéuticas e que possam ja ter o seu sistema imunitario comprometido devido a

tratamentos anteriores.

Assim, o CHMP foi de opinidao que os riscos do Raptiva superam o0s seus beneficios,

pelo que recomendou a suspenséo da AIM na Unido Europeia.

Esta recomendacédo foi enviada a Comissao Europeia para adop¢ao de uma decisdo

vinculativa a todos os Estados Membros da UE.

Recomendacbes para os prescritores:

> Os médicos nao deverado prescrever Raptiva a novos doentes, e deverao rever o
tratamento dos doentes ja medicados para encontrar uma alternativa terapéutica
mais adequada.

> Os médicos ndo devem interromper o tratamento abruptamente (o que podera
causar um agravamento ou recorréncia da doenca), mas devem considerar
tratamentos alternativos.

> Os efeitos do Raptiva no sistema imunitario mantém-se durante cerca de 8 a
12 semanas, pelo que os médicos deverdo continuar a monitorizar cuidadosamente
todos os doentes que estiveram em tratamento com Raptiva relativamente a sintomas

neurolégicos e sintomas de infeccdo, mesmo depois da suspensao do tratamento.
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Recomendacbes para os doentes:

> Os doentes que se encontram em tratamento com o Raptiva devem contactar
0 seu médico para substituicdo pela terapéutica alternativa mais adequada, e nao
devem interromper o tratamente abruptamente, dado que tal pode causar uma

recorréncia ou agravamento da doenca.

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http://www.emea.europa.eu’/

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone:21 798

7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

el
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