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Kjaere Helsepersonell,

Raptiva (efalizumab) er et immunosuppresivt, humant monoklonalt antistoff indisert for:

- Behandling av voksne pasienter med moderat il alvorlig kronisk plakk-psoriasis som
ikke har respondert pa behandling eller har kontraindikasjoner mot eller er intolerante
overfor annen systemisk behandling, inkludert ciklosporin, metotreksat og PUVA

Sammendrag
- | september 2008, ble det rapportert om et tilfelle av progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) hos en pasient med plakk-psoriasis som fikk efalizumab
(Raptiva) i ordinzer klinisk bruk.
- | dette tilfellet var Raptiva gitt som monoterapi i omtrent 4 ar
- Tilfellet understreker betydningen av:
o Kontinuerlig klinisk arvakenhet
o Rask avbrytelse av Raptiva-behandling hvis man mistenker PML, med
péafalgende adekvat utredning, inkludert magnetic resonance imaging
(MRI) scanning og ryggmargsprove
- Innholdet i dette brevet er blitt besluttet sammen med europeiske myndigheter

Ytterligere informasjon angaende sikkerhetshensyn

Progressive Multifokal Leukoencefalopati (PML) er en sjelden, progressiv og
demyeliniserende sykdom i sentralnervesystemet som vanligvis farer til ded eller alvorlig
funksjonshemning. PML er forarsaket av en aktivering av JC viruset, et polyomavirus som
ligger latent hos opp til 80 % friske voksne, Viruset forblir vanligvis latent, og det er typisk
at det kun forarsaker PML hos immunokomprimerte pasienter. Faktorene som farer til
aktivering av den latente infeksjonen er ikke fullt ut avklart,

Det har vaert ett bekreftet tilfelle av PML og ett tilfelle med symptomer som er typiske for
PML hos pasienter som far Raptiva.

Det siste tilfellet av PML ble rapportert hos en 70 ar gammel mann som fikk Raptiva i mer
enn 4 ar for behandiing av plakk-psoriasis. Han fikk ingen annen samtidig systemisk
immunosuppressiv behandling. Pasienten led ogsa av koronar arterie sykdom og
hyperlipidemi. PML ble diagnostisert basert pa funn av JC virus DNA i
cerebrospinalvaesken, kiiniske symptomer og MRI funn. Pasienten dgde to maneder etter
at de farste nevrologiske symptomene startet.

Det andre tilfellet henviser til en pasient som utviklet progressiv degenerativ nevrologiske
symptomer som tydet p4 PML, men en endelig diagnose ble ikke gitt og PML ble ikke
bekreftet.
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Disse tilfellene understreker betydningen av klinisk arvakenhet under behandlingen
av pasienter som behandles med Raptiva.

Total eksponering hittil, etter at Raptiva forst ble godkjent i USA i oktober 2003, er
estimert til omtrent 47 000 pasientar p& verdensbasis, hvorav 15 000 pasientar innenfor
EU omradet.

Den absolutte risikoen for PML hos pasienter behandlet med Raptiva kan ikke estimeres
helt neyaktig.

Ytterligere anbefalinger til helsepersonell

Dersom en pasient utvikler PML, ma Raptivabehandlingen avsluttes permanent.
Raptiva ma forskrives i samsvar med produktinformasjonen (SPC).

Pasienter ma kontrolleres regelmessig for alle nye eller forverring av nevrologiske
symptomer eller tegn som kan tyde pa PML (som svekket kognitiv funksjon,
synsforstyrrelser, hemiparese, endret mental tilstand eller adferdsendringer). Dersom en
har mistanke om PML, skal videre behandling med Raptiva opphare inntil PML er
ekskludert.

Legen skal evaluere om pasienten har symptomer som tyder pa nevrologisk dysfunksjon.
Dersom det er tilfelle, ma han vurdere om disse symptomene kan veere PML. Ved enhver
tvil, skal videre utredning foretas. Dette inkluderer Magnetic Resonance Imaging (MRI)
scanning, fortrinnsvis med kontrastvaeske og test for JC viralt DNA i cerbrospinalvaeske.
Gjentatt nevrologisk utredning ber ogsa vurderes..

Pasienter skal ogsa rades til 4 informere partner eller omsorgsyter om behandlingen, da
de kan legge merke til symptomer som pasienten selv ikke er klar over.

Oppfordring til rapportering
Bivirkninger av Raptiva skal fortsatt rapporteres pa vanlig mate via RELIS | den enkelte
helseregion.

| tillegg kan denne informasjonen rapporteres til det lokale Merck Serono kontoret elier til
Merck Serono Global Drug Safety department (GlobalDrugSafety@merckserono.net).

Kommunikasjons informasjon

Dersom du har ytterligere sparsmal vedrerende denne saken kan du kontakte:
Seronc Nordic AB, An Affiliate of Merck Serono
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