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Ez a dokumentum a Rilonacept Regeneron-ra vonatkozoé eurdpai nyilvayds értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra sza ogyszerek bizottsaganak (CHMP)

.

a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalo hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és a Rilonacept Regeneron alkalmazasi feltétejeive vonatkozd ajanlasaihoz.
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Milyen tipusi gyogyszer a Rilonacept Rgg%eron?

A Rilonacept Regeneron oldatos injekcio készitésgé\szolgélé por és olddszer. Hatdanyagként
rilonaceptet tartalmaz (80 mg/ml). Q(O
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Milyen betegségek esetén al é&azhaté a Rilonacept Regeneron?

o

A Rilonacept Regeneron-t a cryopyriitasszocialt peridédikus szindromak (CAPS) kezelésére alkalmazzak.
A CAPS olyan betegségek csopgrtja, amelyek esetében a betegeknél hibas a cryopyrin nevii fehérjét
termel6 gén. Ez a szervezet szamos terliletén gyulladashoz vezet, és olyan tinetekkel jar, mint példaul

a laz, kiutések, iztleti faj m és a faradtsag. Olyan sulyos fogyatékossag is el6fordulhat, mint a
sliketség vagy a Iété%féﬁtés.

A Rilonacept Re \ﬁon—t olyan sulyos tlineteket okozd CAPS-tipusok kezelésére alkalmazzak
feln6tteknél é éves vagy idésebb gyermekeknél, mint példaul a familiaris hideg
autoinflam?at rikus szindroma (FCAS) vagy a Muckle-Wells szindréma (MWS).

Mivel a CAPS-ban szenved6 betegek szama alacsony, a betegségek ,ritkanak” mindsilnek, ezért a

Rilonacept Regeneron 2007. julius 10-én megkapta a ,ritka betegségek gydgyszere” mindsitést.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

! Korabban Arcalyst-ként volt ismert.
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Hogyan kell alkalmazni a Rilonacept Regeneron-t?

A Rilonacept Regeneron-nal végzett kezelést csak a CAPS diagnosztizalasaban és kezelésében jartas

szakorvos kezdheti meg és felligyelheti.

A Rilonacept Regeneron-t bér ala adott injekciéban kell alkalmazni. Felnéttek esetében a kezd6 adag
két 160 mg-os injekcid, ugyanazon a napon, a test két kilénb6z6 részére beadva. Egy hét elteltével a
betegek elkezdhetik a hetente egyszer, 160 mg-os injekcidval torténé kezelést. A 12-17 év kozotti
gyermekek esetében az adag a beteg testsulyatodl fligg. A kezdd adag 4,4 mg testtomeg-
kilogrammonként (maximum 320 mg), amelyet aztan egy hét elteltével heti egyszeri, testttmeg-
kilogrammonként 2,2 mg-os (maximum160 mg) injekcidk kévetnek.

A betegek megfelel6 betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekcidt, amennyiber\o'rvosuk
azt helyesnek itéli. A Rilonacept Regeneron-nal kezelt betegeknek adni kell egy figyelme@ﬁ kartyat,
amely a gyogyszerrel kapcsolatos fébb biztonsagi tudnivalokat foglalja 6ssze. 2
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Hogyan fejti ki hatasat a Rilonacept Regeneron? ((\

%
A Rilonacept Regeneron hatdanyaga, a rilonacept, egy interleukin inhibit@ fejti ki hatasat, hogy a
szervezetben az interleukin-1 béta és az interleukin-1 alfa kémiai hirviv@ yagokhoz kotédik. A CAPS-

ban szenved6 betegek szervezetében nagy mennyiségben termelddi erleukin-1 béta , ami
gyulladashoz vezet. A rilonacept az interleukin-1 bétdhoz kapcs%géa gatolja annak mukodését, igy
elGsegiti a betegség tlineteinek enyhulését. \(b
>
Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Rilonacegt Regeneron-t?
2
A 47 CAPS-beteget bevono f6 vizsgalat elsd részé betegek hat hétig vagy Rilonacept Regeneront-

t vagy pedig placebdt (hatdéanyag nélkili kezelé@ aptak. A vizsgalat masodik részében minden
beteget Rilonacept Regeneron-nal kezeltek, %(Qétt tovabbi kilenc hétig vagy Rilonacept Regeneron-t

\
vagy pedig placebdt kaptak volna. $\O
A hatékonysag f6 mércéje az volt, h@% hathetes kezelés utan a tlinetek milyen mértékben
csOkkentek, illetve a kiIencheteg@elés utén a javulds milyen mértékben volt fenntarthaté. Ot tiinetet
(kitités, laz vagy hidegrazas, %@}ti fajdalom, faradtsag és szemvorosség vagy fajdalom) a betegek
sajat maguk értékeltek egq'g; onttdl 10 pontig terjedd skalan.

Milyen elOnyei @ﬁ’ak a Rilonacept Regeneron alkalmazasanak a vizsgalatok
soran? , Q\\

O
A Rilonacept @eneron hatasosabb volt a placebdnal a CAPS tlneteinek kezelésében. A hathetes
kezelés véden a Rilonacept Regeneron-t kapd betegek tiinetei 2,5 ponttal csékkentek a skalan a
placebodt kapo betegek 0,3 pontjaval szemben. A vizsgalat masodik részében a placebdra atallitott

betegek esetében nagyobb mértékben novekedtek a tiinetek (0,9 pont), mint a tovabbra is Rilonacept
Regeneron-t kapo betegeknél (0,1 pont).

Milyen kockazatokkal jar a Rilonacept Regeneron alkalmazasa?

A Rilonacept Regeneron leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) az
injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok, felsd 1éguti fertézések (megfazas), orrmellékiireg-
gyulladas és a fejfajas. A Rilonacept Regeneron alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatast teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!
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A Rilonacept Regeneron nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak)
lehetnek a rilonacepttel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akiknél sulyos, aktiv fert6zés all fenn.

Az interleukin-1 gatlasa akadalyozhatja a szervezetnek a fert6zésekre adott immunvalaszat, igy a
Rilonacept Regeneron-nal kezelt betegeknél el6 is fordultak sulyos fert6zések.

Miért engedélyezték a Rilonacept Regeneron forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Rilonacept Regeneron alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Rilonacept Regeneron forgalomba hozatalat ,kivételes kortilmények kozott” engedélyezték\.'Ez azt
jelenti, hogy mivel a betegség ritka, nem lehetett teljes korl informaciét szerezni a Rilor@t
Regenero-rél. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hoé&férhetb’

informacidt, és szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalét. ((\Q

Milyen informaciok varhatok még a Rilonacept Regeneée‘&nal kapcsolatban?

O

A Rilonacept Regeneron-t gyarto vallalat egy nyilvantartasbdl rendszeéén informaciét fog nyudjtani a

Rilonacept Regeneron felnétteknél és gyermekeknél tapasztalt b[zt@?égosségéval és hatasossagaval
kapcsolatban, tovabba gyermekek bevonasaval vizsgalatot vég\@najd arra vonatkozoéan, hogy mi
torténik a gyogyszerrel a szervezetben. )
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Milyen intézkedéseket hoztak a RilonacQEt\Regeneron biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljébél?é‘\o

A Rilonacept Regeneron-t gyarté vallalat a Ri@?ept Regeneron-t alkalmazd orvosokat mindegyik
tagallamban egy csomaggal latja el, amﬁ\\@{e megtalalhatd a gyogyszer felirdsadra vonatkozé
informacid, a figyelmeztet6 kartya a beteg szamara, valamint a gydgyszer mellékhatasainak
veszélyeivel, tovabba a gydgyszer hﬁé‘}as alkalmazasaval kapcsolatos, orvosoknak szant informacio is.

A Rilonacept Regenqrgh-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. oktdber 23-an a @brépai Bizottsag a Regeneron UK Limited részére az Arcalyst-re vonatkozdan
megadta az Eurdpai dmi6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gydgyszer nevét
2010. julius 23-3 A'fonacept Regeneron-ra valtoztattak. A forgalomba hozatali engedély 6t évig
érvényes, uta’&\pedig meghosszabbithatd.

A ritka betgfségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag Rilonacept Regeneron-ra vonatkozo6
véleményének 6sszefoglaldja itt taldlhato.

A Rilonacept Regeneron-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a

Rilonacept Regeneron-nal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosdhoz vagy
gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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



