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Kokkuvote uldsusele

llaris
kanakinumaab

See on ravimi llaris Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta llarise kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate llarise kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on llaris ja milleks seda kasutatakse?

llaris on ravim, mida kasutatakse jargmiste pdletikuseisundite raviks:

e 4 tulpi perioodilise palaviku sindroomid (korduva pdletiku ja palavikuga haigused) taiskasvanutel
ja vahemalt 2-aastastel lastel;

—  kriopdriiniga seotud perioodilised sindroomid (CAPS);

— kasvaja nekroositeguri retseptoriga seotud perioodiline sindroom (TRAPS);

— hdperimmunoglobuliin-D-stindroom (HIDS) / mevalonaadi kinaasi vaegus (MKD);
— perekondlik Vahemere palavik (FMF);

e  Stilli tdbi (haruldane haigus, mis p6hjustab liigeste pb&letikku, 166vet ja palavikku taiskasvanutel ja
vahemalt 2-aastastel lastel);

e podagraartriit (uraadikristallide ladestumisest pdhjustatud valulik liigesepdletik téiskasvanutel).

llaris sisaldab toimeainena kanakinumaabi.
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Kuidas llarist kasutatakse?

llarist manustatakse kriopuriiniga seotud perioodiliste sindroomide korral Ghekordse nahaaluse
sUstena iga 8 nadala jarel ning muude perioodilise palaviku sindroomide (kasvaja nekroositeguri
retseptoriga seotud perioodiline siindroom, hiperimmunoglobuliin-D-stindroom, mevalonaadi kinaasi
vaegus ja perekondlik Vahemere palavik) ja Stilli tdve korral iga 4 nadala jarel. Podagraartriidiga
patsientidele tehakse podagraartriidi episoodi korral vajadusp&hine Uihekordne sust.

Sistid tehakse tavaliselt reie Ulaossa, dlavarde, kdhupiirkonda vdi tuharasse. Patsiendid vdi nende
hooldajad tohivad pérast asjakohase valjadppe saamist slstida llarist ise, kui arst peab seda
asjakohaseks (podagraartriidi korral tohib ravimit manustada ainult tervishoiut6dtaja). Annuste ja
nende kohandamise Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa.

llaris on retseptiravim.
Kuidas llaris toimib?

llarise toimeaine kanakinumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ara organismis
leiduva virgatsaine tsutokiini (interleukiin-1B) ja seondub sellega. See virgatsaine osaleb pdletiku
tekitamises ja selle sisaldus on perioodilise palaviku siindroomidega, Stilli tdvega ja podagraartriidiga
patsientidel suur. Virgatsainega interleukiin-13 seondumisel blokeerib kanakinumaab aine toime ja
aitab leevendada haiguse simptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal llarise kasulikkus?

Perioodilise palaviku sindroomid

Kolm uuringut, milles osales 220 taiskasvanut ja vdhemalt 2-aastast last, tdendasid, et llaris on
efektiivne kruopuriiniga seotud perioodiliste sindroomide relapside arvu vidhendamisel parast 24-
nadalast raviperioodi. Uhes uuringus ei esinenud relapse tihelgi kriiopuriiniga seotud perioodiliste
sindroomidega patsiendil, kes said 24-n&dalase raviperioodi jooksul llarist; platseebot (néiv ravim)
saanud patsientide sama néitaja oli 81%. Kahes ulejadnud kriiopuriiniga seotud perioodiliste
stindroomide uuringus, milles ei vorreldud llarist muude raviviisidega, ei esinenud relapse 85%-I llarist
manustanud patsientidest. Relapsideta patsientide osakaal oli vaiksem (ligikaudu 57%) 2—4-aastastel
lastel.

Neljas uuring, milles osales 181 muude perioodilise palaviku siindroomidega patsienti, tdendas, et
llaris on ravivastuse tekkimisel efektiivsem kui platseebo (sumptomid kadusid agenemiseta). llarise ja
platseeboga saadud ravivastused olid kasvaja nekroositeguri retseptoriga seotud perioodilise
stndroomi korral vastavalt 46% ja 8%, huperimmunoglobuliin-D-stindroomi / mevalonaadi kinaasi
vaeguse korral vastavalt 35% ja 6% ning perekondliku Vahemere palaviku korral vastavalt 61% ja
6%.

Stilli tobi

Uuring, milles osales 84 lapseea Stilli tdvega (sisteemne lapseea idiopaatiline artriit) patsienti,
tdendas, et llaris on artriidi sumptomite vidhendamisel efektiivsem kui platseebo: sumptomid
vahenesid nduetekohaselt ligikaudu 84% llarist manustanud patsientidest ja ligikaudu 10% platseebot
manustanud patsientidest. Teises uuringus, milles osales 177 lapseea Stilli tdvega patsienti, oli llarise
kasutamisel haiguse dgenemise risk 64% vaiksem kui platseebo korral. Ravi llarisega vdimaldas
patsientidel ka vahendada steroidide hulka, mida nad votsid pdletiku kontrollimiseks.
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Et lapseea Stilli tdbi ja Stilli tdve taiskasvanutel esinev vorm (taiskasvanute Stilli tdve episoodid) on
sarnased, eeldatakse, et llaris toimib tadiskasvanutel sarnaselt lastega.

Podagraartriit

Kaks uuringut, milles osales 454 podagraartriidiga patsienti, tdendasid, et llaris oli valu leevendamisel
efektiivsem kui teine pdletikuvastane ravim triamtsinoloonatsetoniit. llarist manustanud patsientidel
vahenes valu 3 paeva parast manustamist 74-1t 25-le (hindamise standardskaalal 0—100),
vordlusravimit manustanud patsientidel vahenes valu 74-It 35-le. llaris vAhendas ka uue
podagraartriidi episoodi téendosust (17% llarise ja 37% triamtsinoloonatsetoniidi kasutamisel).

Mis riskid llarisega kaasnevad?

llarist votvatel patsientidel on taheldatud raskeid infektsioone. Kdige sagedamad olid nina- ja
kurguinfektsioonid. Teatud infektsioonid olid vere valgeliblede vahese sisalduse tottu ebaharilikud voi
oportunistlikud. llarise kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit ei tohi kasutada aktiivse v0i ageda infektsiooniga patsiendid. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks llaris heaks kiideti?

Uuringud tdendasid llarise efektiivsust simptomite ja relapside vdhendamisel perioodilise palaviku
sindroomide, Stilli tdve ja podagraartriidiga patsientidel. Ravimi pdhirisk on infektsioon, enamasti
nina- ja kurguinfektsioon. Inimravimite komitee otsustas, et llarise kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

llaris kiideti esialgu heaks erandkorras, sest teaduslikel pdhjustel ei olnud heakskiitmise ajal v6imalik
saada llarise kohta taielikku teavet. Et ettevdte esitas vajaliku lisateabe, tihistati mudgiloa
erandkorras véljastatus 22. Martsil 2017.

Mis meetmed vOetakse, et tagada llarise ohutu ja efektiivhe kasutamine?

llarise turustaja edastab arstidele, kes hakkavad llarist kasutama, teabepakme, mis sisaldab ravimi
maaramise teavet, patsiendi hoiatuskaarti ning arstidele suunatud olulist teavet ravimi ohutuse ja
nduetekohase kasutamise kohta, sealhulgas ettevaatusmeetmeid.

llarise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave llarise kohta

Euroopa Komisjon andis llarise muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 23. oktoobril 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst llarise kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate llarisega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2017.
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