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Regeneron —valmistetta. Tekstissa selitetdén, miten ladkevalmiste (CHMP) on arvioinut
ladkettd ja paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan Iam@oon sek& Rilonacept Regeneronin

*
kayttdehtoja koskeviin suosituksiin. ’@

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnost @), joka koskee Rilonacept
@lfe

Mihin Rilonacept Regeneron -vaImiste}t@tetﬁén?

Rilonacept Regeneron on kuiva-aine ja liuotin inje@bliuosta varten. Vaikuttava aine on rilonasepti (80

mg/ml). \\(b.

Mihin Rilonacept Regeneron QQJnistetta kaytetaan?
@taén kryopyriiniin liittyvien jaksoittaisten oireyhtymien (CAPS)

Rilonacept Regeneron -valmistet
i t ryhman sairauksia, joissa potilailla on virhe geenissé, joka

hoitoon. CAPS-oireyhtyméat ka
tuottaa kryopyriini-nimista
esimerkiksi kuume, ihott

iinia. Tama johtaa eri puolilla kehoa tulehdukseen, jonka oireita ovat
nivelkipu ja vasymys. Myo6s vaikeita vammoja, kuten kuuroutumista ja
nadn menetysta voi iI@a.

Rilonacept Reqe T -valmistetta kaytetaan aikuisten ja vahintaan 12-vuotiaiden lasten vakavia
oireita aiheutt: CAPS-oireyhtymien hoitoon, mukaan lukien familiaalinen kylmé
autoinflammatgrinen syndrooma (FCAS) ja Muckle-Wellsin syndrooma (MWS).

Koska CAPS-potilaita on vahan, sairaus katsotaan harvinaiseksi. Rilonacept Regeneron nimettiinkin ns.
harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 10. heindkuuta 2007.

Valmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestalaaketta saa vain ladkéarin maarayksesta.

 Tunnettu aikaisemmin nimella Arcalyst.
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Miten Rilonacept Regeneron -valmistetta kaytetaan?

Rilonacept Regeneron -hoidon aloittajana ja valvojana saa olla vain laékari, joka on saanut kokemusta
CAPS-potilaiden diagnosoinnista ja hoidosta.

Rilonacept Regeneron -valmistetta annetaan ruiskeena ihon alle. Aikuisten aloitusannos on kaksi

160 mg:n injektiota samana paivana. Injektiot annetaan eri puolille kehoa. Viikon kuluttua potilaat
aloittavat 160 mg:n injektiot kerran viikossa. 12—17-vuotiaiden lasten annos lasketaan potilaan painon
mukaan. Aloitusannos on 4,4 mg kehon painokiloa kohti (korkeintaan 320 mg). Siita viikon kuluttua
aloitetaan kerran viikossa annettavat injektiot 2,2 mg/kg annoksina (korkeintaan 160 mg).

Opastuksen saatuaan potilaat voivat pistdéa injektion itse, jos ladkéari pitaa sitd tarkoituksenmukaisena.
Rilonacept Regeneron -hoitoa saaville potilaille on annettava erityinen tietokortti, jossa on yhteenveto
laakkeen tarkeimmista turvallisuustiedoista. ®

Miten Rilonacept Regeneron vaikuttaa? \)Q®

>
Rilonacept Regeneronin vaikuttava aine rilonasepti on interleukiinin estdja. S %uttaa kiinnittymalla
elimistéssa kemiallisiin viestiaineisiin, interleukiini-1 betaan ja interleukiini aan. CAPS-potilaat
tuottavat toista naista viestiaineista, interleukiini-1 betaa, suuria maé@ké aiheuttaa tulehduksen.

>

Miten Rilonacept Regeneronia on tutkittu? . ’@

Kiinnittymalla interleukiini-1 betaan, rilonasepti estda sen toiminn@h Ipottaa sairauden oireita.

Paatutkimuksen ensimmaiseen osaan osallistui 47 CAP%@esta, joille annettiin joko Rilonacept
Regeneron -valmistetta tai lumeldaketta kuuden viikon n. Tutkimuksen toisessa osassa kaikki
potilaat saivat Rilonacept Regeneron -hoitoa enne@ Rilonacept Regeneronin tai lumelaakkeen
antamista yhdekséan viikon ajan.

Tehokkuuden pé&éaasiallisena mittana oli se \sé maarin oireet vahenivat kuuden viikon hoidon

jalkeen ja se, missa maarin parantunu ailyi yhdeksén hoitoviikon jalkeen. Potilaat arvioivat itse
viitta oiretta (ihottuma, kuume tai vj

pisteen asteikkoa kayttaen. ’\

reet, nivelkipu, vasymys ja silmien punoitus tai kipu) 0—10

Mita hyotya RiIonac%@egeneronista on havaittu tutkimuksissa?

Rilonacept Regeneron®$lumelaaketté tehokkaammin CAPS-oireita. Kuuden viikon hoidon jalkeen
Rilonacept Regene valmistetta saaneiden potilaiden oireet véhenivét 2,5 pistetta verrattuna
lumelaaketta en potilaiden 0,3 pisteeseen. Tutkimuksen toisessa osassa oireita tuli lisaa
lumelaakk esﬁhtameille potilaille (0,9 pistettd) verrattuna Rilonacept Regeneron -hoitoa
jatkaneisiiNlaisiin (0,1 pistettd).

Mita riskeja Rilonacept Regeneroniin liittyy?

Rilonacept Regeneronin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&) ovat
pistosalueen reaktiot, ylempien hengitysteiden infektiot (vilustumiset), sivuontelotulehdus ja
paansarky. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rilonacept Regeneronin ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka voiva olla yliherkkia (allergisia) rilonaseptille tai jollekin muulle
Rilonacept Regeneronin ainesosalle. Sitd ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen ja vakava infektio.

Interleukiini-1:n estaminen voi vaikuttaa elimistdon immuunivasteeseen infektiota vastaan, ja tietoon
on tullut Rilonacept Regeneron -valmistetta saavien potilaiden vakavia infektioita.
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Miksi Rilonacept Regeneron on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Rilonacept Regeneronin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat,
ja suositteli myyntiluvan antamista Rilonacept Regeneronia varten.

Rilonacept Regeneron on saanut myyntiluvan poikkeuksellisissa olosuhteissa. Tama tarkoittaa sita, etta
sairauksien harvinaisuuden takia Rilonacept Regeneron-valmisteesta ei ole ollut mahdollista saada
taydellisia tietoja. Euroopan ladkevirasto tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet
tiedot, ja tata yhteenvetoa paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Rilonacept Regeneronista odotetaan viela saatavan?

Rilonacept Regeneronia valmistava yhtio toimittaa sdanndllisin valiajoin tietoa rekisteristaan
valmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta aikuisilla ja lapsilla ja tekee tutkimuksen |
selvittaakseen tarkemmin, mita laakkeelle tapahtuu elimistossa. %

Miten voidaan varmistaa Rilonacept Regeneronin turvallgn\.%}aytto?

Laakeyhtio tekee Rilonacept Regeneron -hoitoa antaville ladkareille kaikis envalt|0|ssa paketin,
jossa on ladkemaéaraystietoa, potilaille annettava tietokortti seka tletoag greille sivuvaikutusten

riskeista ja ladkkeen asianmukaisesta kaytosta.

Muita tietoja Rilonacept Regeneronista .%@'

Euroopan komissio myonsi Regeneron UK Limited —yhti@ko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Arcalystia varten 23. lokakuuta*20097 Laakkeen nimi muutettiin Rilonacept
Regeneroniksi 23. heindkuuta 2010. Myyntilupa 0@) massa viisi vuotta, jonka jalkeen se voidaan
uusia.

Harvinaisladkekomitean Rilonacept Regen@\\uﬁ koskevan lausunnon tiivistelméa on tassa.

Rilonacept Regeneron -valmistetta k a EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN
verkkosivustolla kohdassa EMA wk /Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Lisatietoja Rilonace@ eron -hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-

lausuntoon) tai laakarilta t% ekista.

Tamé yhteenveto on @ktty viimeksi 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



