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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocenk@ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Rilonacept Regeneron. Objasriuje, ja usobem Vybor pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl & at své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro( i/ani pripravku Rilonacept Regeneron.

|
Co je Rilonacept Regeneron? Q\
Rilonacept Regeneron je prasek pro pfipravu inj iflo roztoku s rozpoustédlem. Obsahuje lécivou
latku rilonacept (80 mg/ml). 3
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Na co se pripravek Rilonace, generon pouziva?

Pripravek Rilonacept Regenero%@ui' 4 k 1é¢bé periodickych syndromd asociovanych s kryopyrinem
(CAPS, z angl. cryopyrin-assogfdte® periodic syndromes). Syndromy CAPS jsou skupinou onemocnéni,
pfi nichz maji pacienti DOQJ genu, ktery produkuje protein s ndzvem kryopyrin. Tato porucha vede
ke vzniku zanétl v mn Castech téla s takovymi priznaky (symptomy), jako je horecka, vyrazka,
bolesti kloubd a enQ hou se vyskytnout rovnéz zavazna postizeni, jako je hluchota a ztrata zraku.

Pripravek Riloﬁ‘ﬁk generon se pouziva k 1é¢bé syndroml CAPS, které vyvoldvaji zavazné piiznaky
u dospélyc éthod 12 let véku, véetné familiarniho chladem indukovaného autozanétlivého
syndromu (FCAS, z angl. familial cold autoinflammatory syndrome) a Muckle-Wellsova syndromu (MWS,

z angl. Muckle-Wells syndrome).

JelikoZ pocet pacientd se syndromy CAPS je nizky, tato onemocnéni se povazuji za zfidka se vyskytujici
a pripravek Rilonacept Regeneron byl dne 10. ¢ervence 2007 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro
vzacna onemocneéni®.

Tento |ék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

1 Lé¢ivy pFipravek diive zndmy pod ndzvem Arcalyst.
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Jak se pripravek Rilonacept Regeneron pouziva?

Lécba pripravkem Rilonacept Regeneron by méla byt zahajena odbornym Iékafem se zkuSenostmi
s diagnostikou a Ié&bou syndrom( CAPS a vedena pod jeho dohledem.

Pripravek Rilonacept Regeneron se podava formou injekci pod kizi. Dospélym by méla byt podana
pocateéni davka dvou 160mg injekci do dvou rliznych ¢asti téla ve stejny den. Po uplynuti jednoho
tydne by mél pacient zacit dostavat jednu 160mg injekci jednou tydné. U déti ve véku od 12 do 17 let
zavisi davka na télesné hmotnosti pacienta. Pocatecni davka cini 4,4 mg na kilogram télesné hmotnosti
(nejvyse vsak 320 mg), pricemz po tydnu této IéCby nasleduji injekce s davkou 2,2 mg/kg (nejvyse
vSak 160 mg) jednou tydné.

Pokud to Iékaf povazuje za vhodné, mohou si pacienti po zaskoleni aplikovat injekce sami. Pacienti,
ktefi jsou IéCeni pFipravkem Rilonacept Regeneron, museji obdrzet informacni karticku Q\hujl’ci
souhrn hlavnich informaci o bezpecném pouzivani pfipravku. ‘0

Jak pripravek Rilonacept Regeneron plisobi?

Rilonacept, Iéciva latka v pFipravku Rilonacept Regeneron, je inhibitor in& kinu. Pdsobi tak, ze se
e

navazuje v téle na chemické posly, které se nazyvaji interleukin-1 hetd gai
z t&chto posly, interleukin-1 beta, je u pacientl se syndromy CAP ovan ve vysokych hladinach,
¢imz vyvolava zanéty. Navazanim se na interleukin-1 beta bIok:? acept jeho Ucinky, ¢imz pomaha

rleukin-1 alfa. Jeden

zmirfovat pfiznaky onemocnéni.

|
Jak byl Rilonacept Regeneron zkouman2\|

V prvni fazi jedné hlavni studie, do které bylo zaF@) 47 pacientd se syndromy CAPS, byl pacientlim
po dobu Sesti tydnl podavan bud pripravek Ri@gept Regeneron, nebo placebo (IéCba neddinnym
pripravkem). Ve druhé fazi této studie byl ySemYpacientim podan piipravek Rilonacept Regeneron pred
tim, neZ jim po dobu dalSich deviti tyd °mdéle podavan bud’ pfipravek Rilonacept Regeneron, nebo

jaké mira tato zlepsSeni po de enni 16¢bé pretrvala. P&t symptomd (vyrazka, horecka & zimnice,
bolest kloubd, Gnava a zag&u I ¢i bolest oci) vyhodnocovali pacienti sami, a to na stupnici od 0 do 10

bodd. @
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Jaky pFinos kau Rilonacept Regeneron byl prokazan v prubéhu studii?

placebo. §
Hlavnim méritkem ucinnosti t@koli symptomu se u pacientt po 3estitydenni 1é&b& zmirnilo a do

PFipravek Rifefiacept Regeneron byl v réamci 1é&by syndromd CAPS (&innéjéi nez placebo. Po
estitydenni 1é¢bé bylo u pacientl Ié¢enych pFipravkem Rilonacept Regeneron na dané stupnici
zaznamenano zmirnéni symptom{ o 2,5 bodu, zatimco u pacientd, kterym bylo podavéno placebo, se
jednalo o zmirné&ni o 0,3 bodu. Ve druhé fazi studie do$lo k vyrazné&j&imu zhor&eni symptomd u
pacientl, ktefi byli prevedeni na placebo (0,9 bodu), neZ u pacientl, kterym byl i nadale podavan
pripravek Rilonacept Regeneron (0,1 bodu).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rilonacept Regeneron?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pfipravku Rilonacept Regeneron (zaznamenané u vice nez 1 pacienta
z 10) patfi reakce v misté vpichu injekce, infekce hornich cest dychacich (nachlazeni), sinusitida (zanét
dutin) a bolesti hlavy. Upiny seznam vedlejsich t¢ink$ hld$enych v souvislosti s pripravkem Rilonacept
Regeneron je uveden v pfibalovych informacich.
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Pripravek Rilonacept Regeneron by nemély uZivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na rilonacept
nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku. PFipravek nesmi byt podavan pacientim s aktivni, zavaznou
infekci.

Blokovani interleukinu-1 mZe narudovat imunitni reakci téla na infekci, pfic¢emz u pacientl uZivajicich
pripravek Rilonacept Regeneron byly hlaseny zavazné infekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Rilonacept Regeneron schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Rilonacept Regeneron prevysuji jeho rizika, a doporudil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pripravku Rilonacept Regeneron bylo udéleno rozhodnuti o registraci ,za vyjimecnych okolnosti*. To

znamena, ze vzhledem ke vzacné povaze onemocnéni nebylo mozné ziskat o pfipravku acept
Regeneron vycerpavajici informace. Evropska agentura pro IéCivé pFipravky (EMA) k% ¢né
pirezkouma jakékoli nové informace, které se pripadné objevi, a podle potieby bud& té&pto souhrn
aktualizovat.

Jaké informace o pripravku Rilonacept Regeneron n {; dosud predlozeny?

bezpecnosti a ucinnosti tohoto pripravku u dospélych a déti a pro studii na détech s cilem ziskat

.
Vyrobce pfipravku Rilonacept Regeneron bude z rejstfiku tdajd poé@t pravidelné informace o
dalsi informace o tom, co se s timto pfipravkem déje v téle a

-w
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zaj sten\bezpecneho pouzivani pripravku
Rilonacept Regeneron?

Vyrobce pfipravku Rilonacept Regeneron poskﬁ@véech ¢lenskych statech Iékartim, ktefi budou
tento pripravek pouzivat, balicek obsahgjci infOymace o predepisovani tohoto pripravku, informacni
karticku pro pacienta a informace pro € bjasfujici rizika vedlej&ich U¢inkd a naleZité pouzivani

pFipravku. y \
Dalsi informace o pi‘ipré\&c Rilonacept Regeneron:

Evropska komise udélila . ginuti o registraci pfipravku Arcalyst platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Regeneron@imited dne 23. Fijna 2009. Nazev pfipravku byl dne 23. Cervence 2010

zménén na Rilongc eneron. Registrace je platnd po dobu 5 let, pii¢emz poté mize byt obnovena.

<
i

Shrnuti stangyiska R pPfpravku Rilonacept Regeneron, vydaného Vyborem pro |écCivé pripravky pro
vzacna oneQne i, je k dispozici zde.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Rilonacept Regeneron je

k dispozici na adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Rilonacept Regeneron naleznete v pribalovych informacich

(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
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