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Rilonacept Regeneron? O

rilonatsept QQQ

Ké&esolev dokument on ravimi Rilonacept Regeneron Euroopa avali L( isaruande kokkuvdte.
Selles selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja o s toetada muugiloa andmist;
samuti esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada@

Mis on Rilonacept Regeneron? $Q

Rilonacept Regeneron on pulber ja lahusti, mlllest Q takse sustelahus. Ravim sisaldab

toimeainena rilonatsepti (80 mg/ml).
\)atakse?

Rilonacept Regeneroni kasutatakse iiniga seotud perioodiliste siindroomide (CAPS) raviks. See
on haiguste rathm, mille korral o Si d|| valgu kruopuriini teket reguleeriv geen defektne. Selle
tagajarjel tekib organismis % ille simptomid on néiteks palavik, 166ve, liigesevalu ja vasimus.

Milleks Rilonacept Regeneroni

Vaib tekkida ka raske puue’, eks kurtus v8i nagemiskaotus.

Rilonacept Regenerogi tatakse raskekujuliste simptomitega CAPS-stindroomide, sealhulgas
familiaalse kilmast t M d autoinflammatoorse stindroomi (FCAS) ja Muckle’i-Wellsi sindroomi (MWS)
raviks taiskasva vahemalt 12-aastastel lastel.

Et CAPS—SL@W\ldega patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Rilonacept
Regeneron 10%juulil 2007 harvikravimiks.

Rilonacept Regeneron on retseptiravim.
Kuidas Rilonacept Regeneroni kasutatakse?

Ravi Rilonacept Regeneroniga tohib alustada Uksnes CAPS-stiindroomide diagnoosimises ja ravis
kogenud eriarst ning see peab toimuma tema jarelevalve all.

1 Varasem nimetus Arcalyst.
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Rilonacept Regeneroni manustatakse nahaaluse sistina. Taiskasvanutel on soovitatav algannus

160 mg kahe siistina samal paeval eri kehaosadesse. Uks nadal parast algannust tuleb alustada

160 mg sustimisega Uks kord nadalas. 12—17-aastaste laste annus sdltub patsiendi kaalust. Algannus
on 4,4 mg (kuni 320 mg) kehakaalu kilogrammi kohta, sellele jargneb the nadala parast annus

2,2 mg/kg (kuni 160 mg) tks kord nadalas.

Patsiendid vodivad suUstida end ise, kui neid on &petatud seda digesti tegema ja kui arst peab seda
kohaseks. Ravimit Rilonacept-Regeneroni saavatele patsientidele tuleb anda hoiatuskaart, millel on
ravimi kokkuv6tlik ohutusteave.

Kuidas Rilonacept Regeneron toimib?

Rilonacept Regeneroni toimeaine rilonatsept on interleukiiniinhibiitor. Rilonatsept seondulg organismis
narvirakkudevahelisi signaale edastavate keemiliste ainete beeta-1-interleukiini ja alfa-
CAPS-suindroomidega patsientidel tekib suures koguses Uht narvirakkudevahelisi sig ale edastavat

rleukiiniga.

keemilist ainet beeta-1-interleukiini, mis pdhjustab pdletikku. Beeta-1-interleukiinigatsseondumisel
blokeerib rilonatsept aine toime ja aitab leevendada haiguse sumptomeid.

Kuidas Rilonacept Regeneroni uuriti? P Q

P&hiuuringu esimeses etapis, milles osales 47 CAPS-stiindroomidega ienti, anti patsientidele kuue
nadala jooksul Rilonacept Regeneroni voi platseebot (naiv ravi 6hiuuringu teises etapis said kdik
patsiendid Rilonacept Regeneroni ja seejarel said nad Rilorig @ Regeneroni vOi platseebot veel Uheksa

nadala jooksul. 0
.\

Efektiivsuse pdhinaitaja oli sumptomite vahenemin kuuenéadalast ravi ja paranemistulemuste
sailimine parast uheksanédalast ravi. Patsiendid"hi

viit simptomit (nahal66éve, palavik voi

kilmavarinad, liigesevalu, vasimus, silmadesp ja valu) 0—10-punktisel skaalal.

Milles seisneb uuringute p(")hi@lonacept Regeneroni kasulikkus?

Rilonacept Regeneron oli konpuriiN@eotud perioodiliste siindroomide (CAPS) ravis efektiivsem kui
platseebo. Parast kuuenédalast

2,5 skaalapunkti vorra ja \$eborl']hma patsientidel 0,3 skaalapunkti vBrra. Uuringu teises etapis
simptomid suurenesid O ti vOrra patsientidel, kes laksid Ule platseebole, ja 0,1 punkti vorra
e N&S

patsientidel, kes jatk

N

Mis riskid Riflonacept Regeneroniga kaasnevad?

henesid Rilonacept Regeneroni saanud patsientidel suimptomid

nacept Regeneroni ravi.

Rilonacept Régeneroni kdige sagedamad kérvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on
sUstekoha reaktsioonid, Glemiste hingamisteede nakkused (nohu), sinusiit (pdskkoopapdletik) ja
peavalu. Rilonacept Regeneroni kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rilonacept Regeneroni ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla rilonatsepti voi selle ravimi mis
tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada aktiivse raske pdletikuga
patsiendid.

Interleukiin-1 toime blokeerimine vdib m&jutada organismi immuunsiisteemi vastureaktsiooni
infektsioonidele ning on teatatud Rilonacept Regeneroni manustavate patsientide rasketest
infektsioonidest.
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Miks Rilonacept Regeneron heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Rilonacept Regeneroni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda muugiloa.

Rilonacept Regeneroni muugiluba anti erandkorras. See tdhendab, et kuna haigus on haruldane, ei ole
olnud vbimalik Rilonacept Regeneroni kohta saada taielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab koéik
vdimalikud uued andmed igal aastal 1&bi ja vajaduse korral uuendab kaesolevat kokkuvdtet.

Mis teavet Rilonacept Regeneroni kohta veel oodatakse?

Rilonacept Regeneroni tootja pakub korraparaseid registriandmeid Rilonacept Regeneroni ohutuse ja
efektiivsuse kohta taiskasvanute ja laste ravis ning korraldab uuringu lastel, et uurida p&pjalikumalt,
mis organismis ravimiga toimub.

Mis meetmeid voetakse, et tagada Rilonacept Regeneroni k mise

ohutus? @

Rilonacept Regeneroni tootja edastab kdikide liikmesriikide arstidele, ke vad Rilonacept

Regeneroni kasutama, teabepakme, mis sisaldab teavet ravimi méa ohta, patsiendi

hoiatuskaarti ning arstidele suunatud teavet kdrvalnahtude riski ja nouetekohase kasutamise

kohta. @

Muu teave Rilonacept Regeneroni kohta so

.
Euroopa Komisjon andis Arcalysti muugiloa, mis ke '%}u Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
Regeneron UK Limited 23. oktoobril 2009. Ravimi s muudeti 23. juulil 2010 kujule Rilonacept
Regeneron. Muugiluba kehtib viis aastat ja & 6imalik pikendada.

Harvikravimite komitee arvamuse kokku onacept Regeneroni kohta on siin.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Rilonacept Regeneroni kohta on ameti veebilehel: EMA
website/Find medicine/Human m ines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Rilonacept

avaliku hindamisaruande o

Regeneroniga toimuva ravi‘ ht teavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
s& Oi podrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane a\ : 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



