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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo d @Iuacién (EPAR) de Rilonacept

Regeneron. En él se explica como el Comité de Medicamentos de Us@ Humano (CHMP) ha evaluado

dicho medicamento y emitido un dictamen favorable a la ay% ibn de comercializacion y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso. &\

éQué es Rilonacept Regeneron? 0’\'

Rilonacept Regeneron esta formado por un pc{{@n disolvente que se mezclan para obtener una

soluciodn inyectable. Contiene el principio a@ rilonacept (80 mg/ml).

éPara qué se utiliza RiIonwtc&egeneron?

Rilonacept Regeneron se utiliz tratar los sindromes periédicos asociados a la criopirina (CAPS).
Los CAPS son un grupo de e
produce una proteina de

cuerpo acompafiada omas como fiebre, erupcion cutanea, dolor articular y cansancio. En
*

edades en el que los pacientes tienen un defecto en el gen que
ada criopirina. Esto provoca una inflamacidon en muchas partes del

algunos casos pue \ oducirse discapacidades graves como sordera o pérdida de vision.

Rilonacept R e@on esta indicado para el tratamiento de sindromes asociados a la criopirina (CAPS)
que prese tomas graves, entre los que se incluyen el sindrome autoinflamatorio familiar
inducido por €l frio (FCAS) y el sindrome de Muckle-Wells (MWS), en adultos y nifios mayores de 12
anos.

Dado que el nimero de pacientes con CAPS es escaso, esta enfermedad se considera «rara», por lo
que Rilonacept Regeneron fue designado «medicamento huérfano» (medicamento utilizado en
enfermedades raras) el 10 de julio de 2007.

Este medicamento sélo podra obtenerse con receta médica.

1 Anteriormente conocido como Arcalyst.
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éComo se utiliza Rilonacept Regeneron?

El tratamiento con Rilonacept Regeneron debe instaurarlo y supervisarlo un médico especialista que
tenga experiencia en el diagndstico y el tratamiento de los CAPS.

Rilonacept Regeneron se administra mediante una inyeccion debajo de la piel. Los adultos deberan
recibir una dosis inicial de dos inyecciones de 160 mg cada una, el mismo dia, en dos partes diferentes
del cuerpo. Una semana mas tarde, el paciente debera continuar con una inyeccion de 160 mg una vez
a la semana. En los nifios de 12 a 17 afios la dosis dependera de su peso. La dosis inicial es de 4,4 mg
por kilo de peso corporal (hasta un maximo de 320 mg.), seguida una semana después de inyecciones
de 2,2 mg/kg (hasta un maximo de 160 mg.) una vez por semana.

Los pacientes podran inyectarse solos el medicamento cuando hayan recibido una formacién para ello
y si el médico lo considera oportuno. A los pacientes tratados con Rilonacept Regenero ra
entregarseles una tarjeta de alerta en la que se resuma la informacion principal sobre

>

éComo actia Rilonacept Regeneron? ®Q

guridad del
medicamento.

El principio activo en Rilonacept Regeneron , el rilonacept, es un inhipidgde la interleucina. Actua
uniéndose a mensajeros quimicos del organismo llamados interleuej eta e interleucina-1 alfa. Uno
de estos mensajeros, la interleucina-1 beta, se produce en concer@@nes elevadas en los pacientes
con CAPS, provocando inflamacion. Al unirse a la interleucina; @ta, bloquea su actividad, ayudando

. .. . *
asi a aliviar los sintomas de la enfermedad. &\

éQueé tipo de estudios se han realizado Rilonacept Regeneron ?

En la primera parte de uno de los estudios principales realizado en 47 pacientes con CAPS, se les

administré o Arcalyst o un placebo (un tratag¥ento ficticio) durante seis semanas. En la segunda parte

del estudio, a todos los pacientes se les Q istr6é un tratamiento con Rilonacept Regeneron antes de
t

recibir o Arcalyst o un placebo durantg otfds nueve semanas.

El principal criterio de eficacia fu@nto se redujeron los sintomas tras el tratamiento de seis
semanas y cuanto persistieron@ ejoras después del tratamiento de nueve semanas. Los pacientes
valoraron cinco sintomas lones cutaneas, fiebre o escalofrios, dolores musculares, cansancio y
enrojecimiento de los 0j olor) en una escala de 0 a 10 puntos.

éQué benefic@sa mostrado Rilonacept Regeneron durante los estudios?

Rilonacept e ron resultdé mas eficaz que el placebo en el tratamiento de los sintomas de CAPS.
Tras el tratamiento de seis semanas, los pacientes que recibieron Rilonacept Regeneron
experimentaron una reduccién de los sintomas de 2,5 puntos en la escala comparados con 0,3 puntos
en pacientes que recibieron placebo. En la segunda parte del estudio, los sintomas aumentaron mas en
los pacientes en los que se pasé a administrar placebo (0,9 puntos) comparado con los pacientes que
siguieron recibiendo Arcalyst (0,1 puntos).

éCual es el riesgo asociado a Rilonacept Regeneron ?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Rilonacept Regeneron (observados en mas de 1 de cada 10
pacientes) son reacciones en el lugar de la inyeccion, infecciones de las vias respiratorias altas
(resfriados), sinusitis (inflamacion de los senos) y dolor de cabeza. La lista completa de efectos
secundarios comunicados sobre Rilonacept Regeneron puede consultarse en el prospecto.
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Rilonacept Regeneron no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) al rilonacept o a
cualquiera de los demas componentes del medicamento. Tampoco debe administrarse a pacientes con
infeccidn activa grave.

El blogueo de interleucina-1 puede interferir en la respuesta inmunitaria a las infecciones y se han
notificado infecciones graves en los pacientes que toman Rilonacept Regeneron .

éPor qué se ha aprobado Rilonacept Regeneron ?

El CHMP decidié que los beneficios de Rilonacept Regeneron son mayores que sus riesgos y recomendo
autorizar su comercializacion.

Rilonacept Regeneron se ha autorizado en “circunstancias excepcionales”. Esto significa que, debido a
que las enfermedades son raras, no ha sido posible obtener una informacion completa o%a de
Rilonacept Regeneron . Cada afio, la Agencia Europea de Medicamentos revisara tod?‘ Iéformacién

nueva que se facilite y este resumen se actualizara cuando sea necesario. 0\

éQué informacion falta todavia sobre Rilonacept Regen?ﬁ?

La empresa que fabrica Rilonacept Regeneron facilitara informacion perigdica sobre la seguridad y la
eficacia de llaris en adultos y nifios obtenida de un registro y realiz: n estudio en nifos para
investigar mas a fondo lo que sucede con el medicamento en eléﬁanismo.

éQué medidas se han adoptado para garan{/lf un uso seguro de
Rilonacept Regeneron ? \9

La empresa que fabrica Rilonacept Regeneron disprjbuitra a los médicos de todos los Estados miembros
que receten Rilonacept Regeneron documentagion'gue incluya la ficha técnica, la tarjeta de alerta para
los pacientes e informacioén dirigida a los mg en la que se explica el riesgo de efectos secundarios
y como utilizar el medicamento correcta

Otras informaciones soer@onacept Regeneron

La Comision Europea emitid utorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para

el medicamento Rilonace generon a Regeneron UK Limited el 23.10.09. El nombre del
medicamento se cambj Rilonacept Regeneron el 23.07.10. La autorizaciéon de comercializaciéon es

Z1: . ~ ¢ .
valida por cinco a nscurridos los cuales puede renovarse.

El resumen dgl @ men del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Rilonacept Regeneron puede
encontrar

El texto completo del EPAR de Rilonacept Regeneron puede encontrarse en el sitio web de la Agencia
en EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas

informacion sobre el tratamiento con Rilonacept Regeneron, lea el prospecto (también incluido en el
EPAR) o pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 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



