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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaische Gffentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur Rilonacept Regeneron, in dem erlautgft wird, wie der Ausschuss flr

Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, u einem befurwortenden Gutachten zur

Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und
Anwendungsbedingungen fir Rilonacept Regeneron zu

Empfehlungen zu den

*
Was ist Rilonacept Regeneron? ,\'\(b

Rilonacept Regeneron ist ein Pulver und kd@nittel zur Herstellung einer Injektionsldsung. Es
enthalt den Wirkstoff Rilonacept (80 m@.

Wofiir wird Rilonacept R%neron angewendet?

NS
Rilonacept Regeneron wird .@nandlung von Cryopyrin-assoziierten periodischen Syndromen (CAPS)
angewendet. CAPS bezei ine Gruppe von Erkrankungen, bei denen die Patienten einen Defekt in
dem Gen aufweisen, %a Protein Cryopyrin bildet. Dies fuhrt zu Entzindungen in zahlreichen
Korperteilen und S d@nen wie Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Mudigkeit. Daruber
hinaus kann es meren Behinderungen wie Taubheit und Verlust des Sehvermdgens kommen.

Rilonacept ron wird bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren zur Behandlung von CAPS mit
schwerer Symptomatik angewendet, unter anderem bei familidrem kéalteinduziertem
autoinflammatorischem Syndrom (FCAS, familidre Kalteurtikaria) und Muckle-Wells-Syndrom (MWS).

Da es nur wenige Patienten mit CAPS gibt, gelten die Krankheiten als selten, und Rilonacept Regeneron
wurde am 10. Juli 2007 als Arzneimittel fur seltene Leiden (,,Orphan-Arzneimittel*) ausgewiesen.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

1 Fruher: Arcalyst.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 H
E-mail info@ema.europ.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Wie wird Rilonacept Regeneron angewendet?

Die Behandlung mit Rilonacept Regeneron ist von einem Facharzt einzuleiten und zu tUberwachen, der
in der Diagnose und Therapie von CAPS erfahren ist.

Rilonacept Regeneron wird unter die Haut gespritzt. Erwachsene sollten als Anfangsdosis zwei
Injektionen zu je 160 mg erhalten, die am selben Tag in verschiedene Koérperteile verabreicht werden.
Ab der darauffolgenden Woche sollte der Patient einmal wochentlich eine Injektion zu 160 mg erhalten.
Bei Kindern zwischen 12 und 17 Jahren hangt die Dosis vom Gewicht des Patienten ab. Die
Anfangsdosis betragt 4,4 mg pro Kilogramm Korpergewicht (bis héchstens 320 mg); ab der
darauffolgenden Woche wird einmal wdchentlich eine Injektion von 2,2 mg/kg (bis héchstens 160 mg)

verabreicht.

Die Patienten kénnen sich das Arzneimittel selbst spritzen, nachdem sie entsprechend unrfenyiesen
wurden und sofern dies vom Arzt als zuverlassig durchfuhrbar erachtet wird. Panenten@ Rilonacept
Regeneron einnehmen, ist ein Patientenpass mit den wichtigsten zusammenfasse
Sicherheitsinformationen zu dem Arzneimittel auszuhéndigen.
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Wie wirkt Rilonacept Regeneron?

Der Wirkstoff in Rilonacept Regeneron, Rilonacept, ist ein Interleuki
Botenstoffe im Korper, Interleukin-1 beta und Interleukin-1 alpha,
Interleukin-1 beta, wird bei Patienten mit CAPS in hohen Ko rationen gebildet und verursacht
Entzindungen. Rilonacept Regeneron blockiert diese Aktiy rch Anbindung an Interleukin-1 beta
und tragt so zur Milderung der Krankheltssymptome’b Q

Wie wurde Rilonacept Regeneron Lsn\t}&cht?

Im ersten Teil einer Hauptstudie an 47 Pati \Qmit CAPS erhielten die Patienten Uber sechs Wochen
entweder Rilonacept Regeneron oder Pl eine Scheinbehandlung). Im zweiten Teil der Studie
erhielten alle Patienten die Behandl ng%

Wochen entweder Rilonacept Reg Xn

Rilonacept Regeneron, bevor ihnen fur weitere neun
oder Placebo verabreicht wurde.

Der Hauptindikator fiir die Wi
Behandlung und die Aufre
*

elt war die Milderung der Symptome nach sechswéchiger
altung dieser Besserung nach Ablauf der neunwéchigen Behandlung.
Die Patienten bewertet bst auf einer Skala von 0 bis 10 Punkten funf Symptome (Hautausschlag,

Fieber bzw. Frostel Gelenkschmerzen, Mudigkeit und Augenrétung bzw. —schmerzen).

Welchen N(@!n hat Rilonacept Regeneron in diesen Studien gezeigt?

Rilonacept Fg;eron war bei der Behandlung der CAPS-Symptome wirksamer als Placebo. Nach
sechswoéchiger Behandlung wiesen Patienten unter Rilonacept Regeneron eine Milderung der
Symptome um 2,5 Punkte auf der Skala auf, verglichen mit 0,3 Punkten bei den Patienten unter
Placebo. Im zweiten Teil der Studie war eine Verschlechterung der Symptome vermehrt bei Patienten
zu beobachten, die auf Placebo umgestellt wurden (0,9 Punkte), im Vergleich zu 0,1 Punkten bei den
Patienten, die weiter Rilonacept Regeneron erhielten.

Welches Risiko ist mit Rilonacept Regeneron verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Rilonacept Regeneron (beobachtet bei mehr als 1 von
10 Patienten) sind Reaktionen an der Einstichstelle, Infektionen der oberen Atemwege (Erkaltungen),
Sinusitis (Entziindung der Nasennebenhdhlen) und Kopfschmerzen. Die vollstdndige Auflistung der im
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Zusammenhang mit Rilonacept Regeneron berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Rilonacept Regeneron darf nicht bei Patienten angewendet werden, die méglicherweise tberempfindlich
(allergisch) gegen Rilonacept oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Es darf ferner nicht bei
Patienten mit einer aktiven, schweren Infektion angewendet werden.

Die Hemmung von Interleukin-1 beta kann die Immunreaktion des Kérpers auf Infektionen
beeintréchtigen, und es wurde Uber schwere Infektionen bei Patienten berichtet, die Rilonacept
Regeneron einnahmen.

Warum wurde Rilonacept Regeneron zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Rilonacept Regeneron gegenuWen
Risiken tUberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu ertei@

Rilonacept Regeneron wurde unter ,,auBergewtdhnlichen Umstanden* zugelassen. 'a)edeutet, dass

es aufgrund der Seltenheit der Krankheit bisher nicht méglich war, umfassegd rmationen uber
Rilonacept Regeneron zu erlangen. Die Européische Arzneimittel-Agentur wirgjedes Jahr sdmtliche
neuen Informationen prifen, die verfigbar werden, und die vorliegende@ mmenfassung wird
gegebenenfalls aktualisiert. 0

Welche Informationen werden fiir Rilonacept IQ;L/neron noch erwartet?

De Hersteller von Rilonacept Regeneron wird regelméaRig %:nationen Uber die Sicherheit und
Wirksamkeit von Rilonacept Regeneron bei Erwachsgn indern aus einem Register bereitstellen
und eine Studie an Kindern durchfiihren, um das VK en des Arzneimittels im Korper eingehender zu

untersuchen. \'

Welche MaBnahmen werden z
von Rilonacept Regeneron e

wahrleistung der sicheren Anwendung
en?

7

Der Hersteller von Rilonacept R \n wird Arzten in allen Mitgliedstaaten, die Rilonacept Regeneron
anwenden, ein Paket mit den'\,& reibungsinformationen, einem Patientenpass und Informationen
fur Arzte zur Verfugung stellen,Nin denen das Risiko von Nebenwirkungen und die ordnungsgemaRe
Anwendung des Arzneirﬁ\ erlautert werden.

<&

Weitere Info ionen iiber Rilonacept Regeneron:

Am 23. Okt &009 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Regeneron UK Limited
eine Geneh ung fur das Inverkehrbringen von Arcalyst in der gesamten Europaischen Union. Am
23. Juli 2010 wurde der Handelsname des Arzneimittels in Rilonacept Regeneron geandert. Die

Genehmigung fur das Inverkehrbringen gilt funf Jahre und kann anschlieBend verlangert werden.

Die Zusammenfassung des Gutachtens des Ausschusses fir Arzneimittel fir seltene Leiden zu
Rilonacept Regeneron finden Sie hier.

Den volistandigen Wortlaut des EPAR fir Rilonacept Regeneron finden Sie auf der Website der Agentur
unter EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Rilonacept Regeneron bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 08-2010 aktualisiert.
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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



