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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige Vlbgaingsrapport (EPAR) for
Rilonacept Regeneron. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laege r til Mennesker (CHMP)

vurderede lzegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til forde udstedelse af en
markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om anver‘@ls sbetingelserne for Rilonacept

Regeneron.
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Rilonacept Regeneron er et pulver og en s , som blandes til en injektionsveeske, oplgsning. Det
indeholder det aktive stof rilonacept (8 1.

Hvad anvendes Rilonace&\RXgeneron til?

Hvad er Rilonacept Regeneron?

Rilonacept Regeneron anven il behandling af kryopyrin-associerede periodiske syndromer (CAPS).
CAPS er en gruppe af syg me, hvor patienter har en fejl i det gen, der danner et protein, som
kaldes kryopyrin. Det er til beteendelse i mange dele af kroppen med symptomer sasom feber,
udsleet, ledsmerter reethed. Sveer invaliditet sdsom dgvhed og tab af syn kan ogsa forekomme.

Rilonacept Re@n anvendes til behandling af voksne og unge i alderen 12 ar og derover med
sveere symptofider pa CAPS, herunder ogsa symptomer pa familizert autoinflammatorisk kuldesyndrom
(FCAS) og ckle-Wells syndrom (MWS).

Da antallet af patienter med CAPS er lavt, betragtes sygdommene som "sjeeldne”, og Rilonacept
Regeneron blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme” den 10. juli 2007.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

! Tidligere kendt under navnet Arcalyst.
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Hvordan anvendes Rilonacept Regeneron?

Behandling med Rilonacept Regeneron skal indledes og overvages af en speciallaege, der har erfaring i
diagnosticering og behandling af CAPS.

Rilonacept Regeneron gives ved injektion under huden. Startdosis til voksne er to injektioner pa hver
160 mg, som gives pa to forskellige steder af kroppen pd samme dag. Efterfalgende skal patienten
have injektioner pa 160 mg én gang om ugen med start en uge efter startdosen. For unge i alderen 12
til 17 ar afhaenger dosis af patientens kropsveegt Startdosis er 4,4 mg pr. kilo kropsvaegt (op til
maksimalt 320 mg), og en uge efter indgivelse af startdosen fglges der op med injektioner pa 2,2
mg/kg (op til maksimalt 160 mg) én gang om ugen.

Patienterne kan give sig selv indsprgjtningen, nar de har leert teknikken, hvis laegen mener, at det er
hensigtsmaessigt. Patienter, som behandles med Rilonacept Regeneron, skal have udlev t seerligt
patientinformationskort med de vigtigste oplysninger om sikkerhed i forbindelse med (@Ee leegemiddel.
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Det aktive stof i Rilonacept Regeneron, rilonacept, er en interleukinhaemme{@et virker ved at binde

Hvordan virker Rilonacept Regeneron?

sig til kemiske signalstoffer i kroppen kaldet interleukin-1 beta og inter, -1 alpha. Et af disse
signalstoffer, interleukin-1 beta, dannes i store maengder hos patien&\med CAPS, hvilket er arsag til
beteendelse. Ved at binde sig til interleukin-1 beta blokerer rilonK dette signalstofs aktivitet og er
dermed med til at lindre symptomerne pa sygdommen. (b

Hvordan blev Rilonacept Regeneron und&\@gt?

I den forste del af hovedundersggelsen, hvori der j 47 patienter med CAPS, fik patienterne enten

Rilonacept Regeneron eller placebo (en virknin behandling) i seks uger. | den anden del af
undersggelsen blev alle patienter behandlet k?g Rilonacept Regeneron, inden de fik Rilonacept

Regeneron eller placebo i yderligere ni e@

Behandlingens virkning blev hovedsa‘%‘g bedgmt pa, hvor meget symptomerne var mindsket efter
seks ugers behandling, og hvor | e bedringerne blev fastholdt efter ni ugers behandling. Patienterne
bedgmte fem symptomer (ud$€c, eber eller kuldegysninger, ledsmerter, treethed og rgde gjne eller

gjensmerter) hver pa en %@ra 0 til 10 point.
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Hvilken fordel v@ undersggelserne, at der er ved Rilonacept Regeneron?

Rilonacept Reg var mere effektivt end placebo til at behandle symptomer p& CAPS. Efter seks
ugers behan havde patienter, der fik Rilonacept Regeneron, en symptomreduktion pa 2,5 point pa

skalaen saMenlignet med 0,3 point hos patienter, der fik placebo. | anden del af undersggelsen
ggedes symptomerne mere hos patienter, der skiftede til placebo (0,9 point) end hos patienter, der
fortsatte med Rilonacept Regeneron (0,1 point).

Hvilken risiko er der forbundet med Rilonacept Regeneron?

De hyppigste bivirkninger ved Rilonacept Regeneron (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter)
er reaktioner pd injektionsstedet, infektioner i de gvre Iuftveje (forkglelser), bihulebeteendelse, og
hovedpine. Den fuldsteendige liste over de indberettede bivirkninger ved Rilonacept Regeneron fremgar
af indleegssedlen.
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Rilonacept Regeneron bgr ikke anvendes til personer, som kan veere overfglsomme (allergiske) over
for rilonacept eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes til patienter, som har en aktiv
sveer infektion.

Nar interleukin-1 blokeres, kan det pavirke kroppens immunforsvar over for infektioner, og der er

blevet indberettet tilfeelde af sveere infektioner hos patienter, der tager Rilonacept Regeneron.

Hvorfor blev Rilonacept Regeneron godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Rilonacept Regeneron opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Rilonacept Regeneron.

Rilonacept Regeneron er godkendt under "szerlige omsteendigheder”. Det betyder, at sygdgmmene er
sa sjeeldne, at der ikke har kunnet skaffes fuldstaendige oplysninger om Rilonacept Reg . Hvert ar
gennemgar Det Europaeiske Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte fore , 0g
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ajourfagrer om ngdvendigt dette sammendrag. ,&

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Rilonacept R{&neron?

Virksomheden, der fremstiller Rilonacept Regeneron, skal regelmaess @emlaegge oplysninger fra et
register om sikkerhed og virkning ved brug af Rilonacept Regener s voksne og bgrn, og den skal
udfgre en undersggelse af bgrn for neermere at granske, hvad % er med lseegemidlet i kroppen.

g

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at s@‘e risikofri anvendelse af

Rilonacept Regeneron? @

Virksomheden, der fremstiller Rilonacept Regene @ al sgrge for, at leeger i alle medlemsstater, som
anvender Rilonacept Regeneron, far en pakk ordineringsoplysninger, et patientinformationskort
og oplysninger til lseger om risikoen for bi ger og oplysninger om, hvordan lsegemidlet anvendes

korrekt.

Andre oplysninger om Rig(uacept Regeneron:

Europa-Kommissionen uds e@ n markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Arcalyst til Re n UK Limited den 23. oktober 2009. Leegemidlets navn blev eendret til
Rilonacept RegeneroréZS juli 2010. Markedsfaringstilladelsen er gyldig i fem ar, hvorefter den kan

fornys.

Sammendrag talelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Rilonacept

Regeneror@ s her.

Den fuldstaendige EPAR for Rilonacept Regeneron findes pa agenturets websted under EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker

yderligere oplysninger om behandling med Rilonacept Regeneron, kan du laese indleegssedlen (ogsa en
del af denne EPAR) eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



