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SPOROCILO ZA JAVNOST

o umiku zdravila Raptiva 100 mg/ml prasek in vehikel za raztopino za
injiciranje (efalizumab) s trga

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za zdravila
(EMEA) je februarja 2009 predlagal zacCasni odvzem dovoljenja za promet z zdravilom
Raptiva zaradi tveganja za resne neZelene ucinke zdravila, vkljuéno s progresivno
multifokalno encefalopatijo (PML) (glejte sporodilo za javnost JAZMP z dne 23.2.2009).
Druzba Merck Serono je februarja 2009 prenehala s spros¢anjem novih serij zdravila na
trg. Skladno z navodili naj bi bolniki prekinili zdravljenje postopoma in v ¢asu do kon¢ne
odlocitve o statusu zdravila Ze preéli na drugo primerno zdravljenje.

Merck Serono je podal viogo za prenehanje dovoljenja za promet in v soglasju z EMEA
dne 8.6.2009 pricel z umikom zdravila, ki je Se na voljo v distribucijski verigi (pri
veletrgovcih, v bolniSnicah in v lekarnah). Pricakuje se, da bo Evropska komisija odlocbo
o prenehanju dovoljenja za promet izdala v kratkem.

Podrobne informacije so objavijene na spletni strani EMEA http://www.emea.europa.eu.
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