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1 HEITI LYFS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 220 mg af rilonacepti. Eftir blondun inniheldur hver ml
af lausn 80 mg af rilonacepti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM @b
Stungulyfsstofn og leysir, lausn. {\6
Stungulyfsstofninn er hvitt eda beinhvitt duft. O

Leysirinn er ter litlaus lausn. &
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR /0
4.1 Abendingar

Rilonacept Regeneron er @tlad til medferdar vid CAPS (C %Assomated Periodic Syndromes)
med verulegum einkennum, p.4 m. &ttlegu kulda S_]alf eilkenni (Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome (FCAS)) og Muckle- eilkenni (Muckle-Wells Syndrome
(MWS)), hja fullordnum og bérnum 12 éra og ek&

4.2  Skammtar og lyfjagjof &

Sérfradilaeknir sem hefur reynslu af @gu og medferd CAPS skal hefja medferdina og hafa eftirlit
med henni.

Eftir fullnzegjandi pjalfun ir feré vid inndalingu geta sjuklingar sjalfir gefid sér Rilonacept
Regeneron, ef leeknirinn Q@aé videigandi og sjuklingurinn faer pa eftirfylgni sem porf er 4.

Skammtar ®

Fullordnir
Meoferd hja u%}um skal hefja med 320 mg hledsluskammti. Halda skal medferd afram med
inndaelingu g einu sinni { viku. Rilonacept Regeneron 4 ekki ad gefa oftar en einu sinni i viku.

Borr@gﬁ ngar (12til 17 ara)

Hefja Skal meoferd med 4,4 mg/kg hledsluskammti, allt ad 320 mg hamarksskammti. Halda skal
medferd afram med inndelingu 2,2 mg/kg einu sinni i viku, allt ad 160 mg hamarksskammti (sja
toflu 1). Skammta hja bérnum verdur ad adlaga eftir pvi sem pau vaxa. Radleggja skal sjuklingi eda
umonnunaradila ad reda vid medferdarleekninn adur en skommtum er breytt. Reynsla af notkun
lyfsins hja bornum er takmérkud. 1 klinisku medferdarazetluninni fyrir CAPS fengu 8 unglingar a
aldrinum 12-17 4ra medfero i allt a0 18 manudi.

Born (allt ad 12 ara)
Ekki er maelt med notkun Rilonacept Regeneron fyrir born yngri en 12 ara med CAPS, par sem engar
upplysingar liggja fyrir um notkun pess hja pessum aldurshopi.



Aldradir (65 ara og eldri)
Fyrirliggjandi gégn syna ad ekki er porf 4 adlogun skammta vegna has aldurs. Hins vegar er klinisk
reynsla hja sjuklingum eldri en 65 ara takmorkud og pvi er varaod radlogo (sja kafla 5.1).

SKkert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta vegna vaegrar, i medallagi mikillar eda verulegrar skerdingar 4
nyrnastarfsemi og ekki heldur pegar um nyrnasjukdém 4 lokastigi er ad reeda. Hins vegar er klinisk
reynsla hja slikum sjuklingum takmorkud.

Skert lifrarstarfsemi
Rilonacept Regeneron hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi.

Aodferd vid lyfjagjof

Rilonacept Regeneron er eingdngu til notkunar undir hud. bao er ekki atlad til notkunar i bléa@éa i
vodva.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof. ‘\%

Hledsluskammt fyrir fullordna skal gefa med tveimur 2 ml inndelingum undir hﬁé@s 320 mg af
rilonacepti) 4 sama degi en 4 sitt hvorn stungustadinn. Eftir pad er skammturigyiNeid2 ml inndeeling
undir hud (160 mg af rilonacepti) einu sinni i viku. o

Hja bornum er skammturinn gefinn med einni eda tveimur (hledslusk; m@rinn) inndelingum undir
hud og er hamarksrimmal einnar inndaelingar 2 ml. @

Til hagredingar er videigandi rammal vikulegrar inndwling@émum gefid upp i toflu 1 hér ad
nedan.

Tafla 1: RGmmal Rilonacept Regeneron skammta (e i&indun) midad vid likamspyngd hja bérnum
og unglingum & aldrinum 12-17 ara 0

Likamspyngd (kg) R@@ skammts (ml)
23,6 til 27,2 S\ 07
27311308 O 0,8
30,9 til 34,4 ,(\.) 0,9
34,5 til 38,0\ 1
38,2 tin1,7% 1,1
41,8 4 1,2
456M1%9,0 1,3

{9 Mtil 52.6 1,4
,4
A A\2.7 41 56,3 1,5
56,4 til 59,9 1,6
) 60,0 til 63,5 1,7
63,6 til 67,2 1,8
67,3 til 70,8 1,9
70,9 eda meira 2

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir rilonacepti eda einhverju hjalparefnanna.
Virkar, alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).



4.4  Sérstok varnadarord og varUdarreglur vid notkun

Alvarlegar sykingar )
Interleukin-1 (IL-1) hdmlun getur truflad 6naemissvorun vid sykingum. I sjaldgeefum tilvikum hefur

verid greint fra alvarlegum lifshattulegum sykingum hja sjiklingum sem nota Rilonacept Regeneron.

[ opinni framhaldsrannsokn fékk einn sjiklinganna bakteriuheilahimnubolgu og lést. Hetta skal
medferd med Rilonacept Regeneron ef sjuklingur feer alvarlega sykingu. Ekki skal hefja medferd ad
nyju hja sjuklingum meo virka eda langvinna sykingu (sja kafla 4.3) og leknar verda ad geeta vartidar
pegar Rilonacept Regeneron er gefid sjuklingum sem hafa sogu um endurteknar sykingar eda med
undirliggjandi sjukdéma sem geta gert pa neemari fyrir sykingum.

bar sem Rilonacept Regeneron dregur tir bolgusvorun er arvekni naudsynleg vid ad utiloka
undirliggjandi sykingar hja sjiklingum sem eru lasnir. b

TNF (tumour necrosis factor) hemlar hafa verid tengdir aukinni heettu & endurvirkjun I@A berkla.
Ekki er vitad hvort notkun IL-1 hemla, svo sem rilonacepts, eykur hattuna a endurvirkjutt berkla eda a
taekiferissykingum. Adur en medferd med Rilonacept Regeneron er hafin skal met@la sjuklinga
m.t.t. baeoi virkra og ovirkra (dulinna) berkla.

\
Lyfjasamsetningar sem ekki er meelt med Q
Samsett medferd med Rilonacept Regeneron og TNF hemlum hefur e 110 metin 1 kliniskum
rannsoknum. Aukin tidni alvarlegra sykinga hefur verid tengd vid &annars IL-1 hemils, i samsettri
medferd med TNF hemli.

Rilonacept Regeneron skal ekki nota samhlida TNF h % na aukinnar hagtu a
alvarlegum sykingum (sja kafla 4.5).

Ekki er maelt med samhlida notkun Rilonacept R&@on og annarra IL-1 hemla (sja kafla 4.5).

Ofneemi

b6 ad ofnaemisviobrogd hafi ekki komi @yl tengslum vid medferd med Rilonacept Regeneron i
upphaflegu klinisku meéferéaraaetlu b&(al heetta gjof lyfsins tafarlaust og endanlega ef
ofnaemisvidbrogd koma fram og h elgandl medferd.

Ekki er hagt a0 utiloka heettua &’ulegum ofnemisvidbrogdum, en hin er ekki éalgeng vid gjof
proteina til inndelingar (sja Q 4.3).

Onzmismyndun @

Motefni sem beingd K vidtakasvaedum rilonacepts greindust med ELISA profi hja 35% sjuklinga med
CAPS (19 af, é_m fengu medferd i a0 minnsta kosti 6 vikur i klinisku rannsokninni. Engin fylgni
var milli m(’)@ irkni og kliniskrar verkunar eda oryggis.

Dau%ﬁﬁaf&é

Algendt er ad daufkyrningafaed (raunfjoldi daufkyrninga (ANC [absolute neutrophil count])

< 1,5 x 10°/1) hafi komid fram vegna annars lyfs sem hamlar IL-1 og er notad hja 6drum sjuklingahopi
(iktsyki) en peim sem hafa CAPS. Daufkyrningafed var algeng hja sjuklingum med iktsyki (sem er
ekki vidurkennd abending) sem fengu Rilonacept Regeneron undir hid i kliniskum rannsoknum.
Enginn pessara sjuklinga hafoi alvarlegar sykingar i tengslum vid dautkyrningafedina. b6 ad
daufkyrningafae0 hafi sjaldan komio fram hja CAPS sjiklingum var fj6ldi sjuklinga i rannsékninni
litill. Ekki skal hefja medferd med Rilonacept Regeneron hja sjuklingum med dautkyrningafed. Melt
er med pvi ad fjoldi daufkyrninga sé metinn 40ur en medferd er hafin, aftur eftir 1 til 2 manudi og
reglulega eftir pad medan a Rilonacept Regeneron medferd stendur. Ef dautkyrningafed kemur fram
hja sjuklingi skal hafa naid eftirlit med fjolda dautkyrninga og ihuga ad haetta medferd.



Illkynja sjukdomar

Ahrif medferdar med Rilonacept Regeneron 4 myndun illkynja sjukdéma eru ekki pekkt. Engu ad
sidur getur medferd med onemisbelandi lyfjum, p.4 m. Rilonacept Regeneron, valdid aukinni heettu &
illkynja sjikdéomum.

Boluefni

Lifandi boluefni skal ekki gefa samhlida Rilonacept Regeneron (sja kafla 4.5). Adur en medferd med
Rilonacept Regeneron er hafin skulu allir sjuklingar, fullordnir og born fa allar radlagdar bolusetningar
eftir pvi sem vid 4, p.4 m. boluefni gegn pneumodkokkum og deytt infliensubdluefni.

Breytingar 4 blodfitu
Hafa skal eftirlit med sjuklingum m.t.t. breytinga a bloofitum og veita peim laeknismedferd ef astaeda

pykir til (sja kafla 4.8). b

stékkbrevting 4 NLRP3 geni
I 6llum tilvikum i klinisku ranns6knunum var um stadfesta stokkbreyting 4 NLRP3 geh@é reoda.

Verkun var ekki metin hja sjiklingum sem ekki hofou stadfesta stokkbreytingu & NLIQ eni.
45 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir ’&
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. ®°

Ekki er maelt med samhlida gjof Rilonacept Regeneron og nokkurs F hemils (sja kafla 4.4), vegna
pess ad aukin tioni alvarlegra sykinga hefur tengst gjof annars E: rmls samhlida TNF hemlum.
Samhlida gjof Rilonacept Regeneron og annarra IL-1 he ekk1 verid rannsokud og pvi er ekki
melt med henni.

Aukin péttni cytokina medan a langvinnri bolgu @r veldur baelingu 4 myndun CYP450 ensima.
bvi er gert rad fyrir pvi ad med sameind sem bin -1, svo sem rilonacepti, nai myndun CYP450
ensima edlilegum gildum. Petta er kliniskt ilvaegt fyrir CYP450 hvarfefni sem hafa prongan
leekningalegan studul par sem skammtar &taklingsbundnir (t.d. warfarin). Pegar medferd med
Rilonacept Regeneron er hafin hja sjakhogum i medferd med slikum lyfjum skal hafa eftirlit meo
virkni eda plasmapéttni slikra lyfja 0‘§ra ma ad adlaga purfi lyfjaskammtinn eftir porfum.

Engar upplysingar eru fyrirligggandi um ahrif lifandi bélusetningar eda smit vegna lifandi boluefna hja
sjuklingum sem eru & Rilgnacept Regeneron medferd. bvi skal ekki gefa lifandi boluefni samhlida
Rilonacept Regeneron %évinningurinn vegi augljoslega pyngra en ahaettan. Ef dbending er fyrir
bolusetningu med lif; oluefni eftir a0 medferd med Rilonacept Regeneron er hafin, er malt med
pvi ad bedio sé i @s‘ca kosti 6 vikur fra pvi ad sidasta Rilonacept Regeneron inndeling var gefin
og fram ad p 11'& tu (sja kafla 4.4).

46 Frjé , medganga og br | éstagj 6f

M ea§§;a

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun rilonacepts 4 medgdngu. Rannsoknir a
eiturverkunum 4 axlun hafa verid gerdar 4 dyrum og hafa ekki synt nein ahrif 4 frjosemi eda formgerd
fosturs; hins vegar hefur rannsoékn & pungudum Spum synt leekkun a estrogengildum (sja kafla 5.3).
Ahaettan fyrir fostrid/modurina er ekki pekkt. Konur eiga ad nota Sruggar getnadarvarnir medan 4
medferd med Rilonacept Regeneron stendur og i allt ad 6 vikur eftir sidasta skammtinn. Konur sem
eru pungadar eda radgera ad verda pungadar @ttu pvi adeins ad fa medferd eftir itarlegt mat &
avinningi og ahaettu.

Brjostagj 6f )
Ekki er vitad hvort rilonacept skilst ut { modurmjoélk hja ménnum og dyrum. Akvordun um hvort haetta
eigi eda halda afram brjostagjof eda hetta/halda afram medferd med Rilonacept Regeneron skal taka



......

konuna.
4.7  Ahrif & haefni til akstursog notkunar véla

Heefhi til aksturs og notkunar véla getur verid skert vegna dkvedinna einkenna i tengslum vid CAPS.
Sjuklingar sem fa svima medan & Rilonacept Regeneron medferd stendur @ttu ad bida par til sviminn
er algerlega horfinn adur en peir aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Meirihluti medferdartengdra aukaverkana i klinisku rannséknunum voru flokkadar sem viobrogo a
stungustad, en pau komu fram hja um pad bil 50% sjuklinganna i II1. stigs rannsokninni. bau vidbrogod
a stungustad sem greint var fra voru yfirleitt veeg eda i medallagi mikil. Engir sjuklingar haem%
rannsokninni vegna viobragda 4 stungustad.

Aukaverkanir vegna Rilonacept Regeneron sem skradar voru i I1./II1. stigs rannsoknm%}t hja alls

109 sjuklingum par sem sumir fengu medferd lengur en i 2 ar, eru taldar upp i toﬂ ér ad nedan og
er tionin skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/ 1/10), sjaldgaefar
(> 1/1.000 til < 1/100). o

Vegna pess hve sjiklingahdpurinn var litill er aukaverkun sem k{m ir hja2 edafleri

g uklingum flokkud sem ,, algeng".

Tafla2: Aukaverkanir af Rilonacept Regeneron hjaCAP§@5I|ngu

MedDRA Aukaverkun O\ Tidni

Flokkun eftir liffeerum
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Vidbrogo 4 tu@ustaé, p.m.t. |mjog algengar
rodi, m, @i, proti, bolga,

4 ikomustad
verkur, Wadbolga, bjugur,
otmgél med blodrumyndun

bleyta

algengar

@klng i efri oGndunarvegum,
skutabolga

Sykingar af voldum sykla og snikjudy mjog algengar

(O Berkjubolga, maga- og algengar
garnabolga, veirusykingar,
\Q sykingar i hud, augum og
® eyrum, lungnabolga
. Q Heilahimnubolga af voldum | sjaldgeefar
2\ bakteria
Rannséknanié@mfﬁéﬁr Eosinfiklafjold algengar
Taugakerfi 0‘ Hofudverkur mjog algengar
@v Sundl algengar
}Eéarg\ Haprystingur, andlitsrodi algengar
Eyru og\lélundarhﬁs Svimi algengar
Augu Lithimnubdlga sjaldgaefar
GeoOren vandamal Kviodi, svefnleysi algengar
Onamiskerfi Ofnemi algengar

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

I A-hluta lykilrannsoknarinnar (sja kafla 5.1) var tidni sjuklinga sem greindu fra sykingum, sem
rannsakendur t6ldu tengjast medferdinni, haerri hja peim sem fengu Rilonacept Regeneron (9%) en
peim sem fengu lyfleysu (0%).  B-hluta, ,,medferd haett samkvaemt slembirodun®, var tidni sykinga
svipud hja sjuklingum sem fengu Rilonacept Regeneron (0%) og peim sem fengu lyfleysu (4%).
A-hluti rannséknarinnar hofst & vetrarmanudum en B-hlutinn for ad mestu fram ad sumarlagi.




[ samanburdarrannséknum med lyfleysu hja mismunandi sjuklingahdépum, sem toku til 336 sjiklinga
sem fengu medferd med rilonacepti og 165 sjuklinga sem fengu lyfleysu, var tioni sykinga 6,8% og
3% (0,44 og 0,19 & hvert ar sem sjuklingar voru Utsettir) fyrir, i sdmu rod, rilonacept og lyfleysu.

Alvarlegar sykingar
I opinni rannsokn & CAPS 1ést einn sjiklingur eftir ad hafa fengio skutabdlgu og

bakteriuheilahimnubdlgu ((Streptococcus pneumoniae).

[ rannsokn sem gerd var hja sjuklingum med Still’s sjikdom fullordinna fékk einn sjiklingur sykingu i
olnboga af voldum Mycobacterium intracellulare eftir ad hann fékk stera inndeelingu i lidinn og var
sidan utsettur fyrir mycobakterium. [ rannsokn hja sjuklingum med fjolvodvagigt fékk einn
sjuklinganna berkjubdlgu og skutabolgu, sem leiddi til sjukrahusvistunar.

Bl6d og eitlar
I peim hluta upphaflegu lykilrannsoknarinnar par sem gerdur var samanburdur vid lyfleys

medalgildi blodrauda, en medalfjoldi daufkyrninga og bl6oflagna minnkadi hja sjukli
medferd med Rilonacept Regeneron. Pessar breytingar voru ekki taldar hafa kliniska jy
hugsanlega vegna minnkunar 4 langvinnu bolguastandi vegna CAPS 4samt tilheyr:
bradri bolgusvorun.

minnkun 4

\
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad Q
Hja sjuklingum med CAPS var algengasta aukaverkunin og su sem greir@lr frd 4 samkvemastan hatt
i tengslum vid medferdina vidbrogo a stungustad. Vidbrogd a stungu$tad voru m.a. rodi, proti, kladi og
mar. Oftast stodu viobrogd a stungustad yfir i einn eda tvo dag soknum hja sjuklingum med
CAPS toldust engin vidbrogd a stungustad verulega mikil o @1 sjuklingur haetti patttoku i
rannsokninni vegna vidbragda i hd a stungustad.

O
Onamismyndun \
Motefni sem beindust ad vidtakasvedum rilonac t@emdust med ELISA profi hja sjuklingum med
CAPS eftir medferd med Rilonacept Regeneron %iskum rannsoknum. Nitjan af 55 sjuklingum
(35%) sem hofou fengid Rilonacept Regenefén 1 a0 minnsta kosti 6 vikur reyndust jakvaedir i a.m.k.
eitt skipti m.t.t. bindandi moétefna sem ko am medan 4 medferdinni st6d. Af pessum
19 sjuklingum reyndust 7 sjiklingar j4 ir fyrir hlutleysandi métefnum pegar mat for fram i sidasta
sinn (1 18. viku eda i 24. viku & opna haldstimabilinu) og 5 sjuklingar reyndust jakvaedir fyrir
hlutleysandi métefnum i a.m.k. eift skipti. Engin fylgni var milli motefnavirkni og kliniskrar verkunar
eda Oryggis. {

Nidurstoournar endursp Xbaé hundradshlutfall sjiklinga sem reyndust jakveadir m.t.t. moétefna gegn
rilonacepti sertaeku um, en paer eru mjog hadar nemi og sértaekni profanna. Tioni jakvaodrar
nidurstddu m.t.t. a 1 motefnaprofi er had fjolda patta, p.4 m. nemi og sérteekni profsins,
medferd syn &a notkun annarra lyfja og undirliggjandi sjikdomum. Af pessum astedum getur
verid misvis 6 bera saman tidni myndunar motefna gegn rilonacepti og tidni myndunar motefna
gegn O0r

Breyﬁ 4 bloofitugildum

Gildi kolesterols og blodfitu geta lekkad hja sjuklingum med langvinna bolgu. Hja sjiklingum med
CAPS sem voru i medferd med Rilonacept Regeneron var haekkun fra upphafsgildum ad medaltali

19 mg/dl fyrir heildarkolesterol, 2 mg/dl fyrir HDL kolesterol, 10 mg/dl fyrir LDL koélesterol og

57 mg/dl fyrir priglyserio, eftir 6 vikur af opinni medferd. Laeknar purfa ad hafa eftirlit med blodfitu
sjuklinga (til demis eftir 2-3 manudi) og ihuga blodfituleekkandi medferd eftir pvi sem porf er 4 m.t.t.
aheattupatta hjarta- og ®dasjuikdoma og gildandi vidmidunarreglna.

49 Ofskédmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun. Hamarksmagn sem ohatt er ad gefa af lyfinu hefur
ekki verid dkvardad.



Gjof Rilonacept Regeneron i blaeed med allt ad 2.000 mg skommtun 4 manudi i allt ad 6 manudi i
60rum sjuklingah6pi poldist almennt vel. [ rannsokn 4 slitgigt fékk einn sjuklingur timabundna
daufkyrningafaed (ANC < 1 x 10°/1) eftir ad hafa fengid mjog storan skammt (2.000 mg). Allt ad
320 mg hamarksskammtar & viku hafa verid gefnir undir hi0 1 allt ad u.p.b. 2 4r eda meira hja
nokkrum sjuklingum med CAPS og i allt ad 6 manudi hja sjuklingum med iktsyki i kliniskum
rannsoknum an visbendinga um skammtatakmarkandi eitranir.

Ef ofskdommtun & sér stad er malt med pvi ad eftirlit s¢ haft med sjuklingnum m.t.t. visbendinga og
einkenna um aukaverkanir og ad videigandi medferd vid einkennum sé hafin an tafar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif b

Flokkun eftir verkun: Interleukin hemlar, ATC flokkur: LO4AC04. ‘\6

betta lyf hefur fengid markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik*. betta ya@s vegna pess hve
sjaldgeefur sjukdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilin: ysinga um lyfio.
Lyfjastofnun Evropu (EMA) endurskodar arlega allar nyjar upplysingar sem anlega koma fram og

uppferir samantekt 4 eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur. @

Verkunarhattur

Rilonacept er tvilida samrunaprotein sem er samsett Ur sveedum @binda sameindir sem eru a
utanfrumuhluta interleukin-1 vidtaka af tegund I hja ménnu RI) og IL-1 vidtaka fylgiproteini
(IL-1RACcP) sem er tengt vid Fc hluta IgG1 hja monnum. nacépt binst [L-1 cytokininu og hamlar
virkni pess og binst badi IL-1p og IL-1a, sem eru hels&*V valdandi cytokinin i mérgum
bolgusjukdomum. Rilonacept binst einnig innlaagurgf i0takablokka (IL-1ra) en med minni seekni

en IL-1B og IL-1a. Q

Lyfhrif ﬁ%
I kliniskum rannséknum syndu sjuklinga v@aj APS, sem voru med 6medhondlada offramleidslu
IL-1PB, hrada svorun vid medferd me cepti, p.e. nidurstodur blédrannsdkna svo sem CRP

(C-reactive protein) og SAA (serum loid A), fj6lgun hvitra blodkorna og fjolgun blodflagna, nadu
hratt aftur edlilegum gildum. (

Verkun og dryggi

Synt var fram 4 oryggi \erkun rilonacepts til medferdar vio CAPS, p.4 m. hja sjuklingum med
FCAS, sem einnig nefigiS/FCUS (familial cold urticaria syndrome), og MWS 1 slembadri, tviblindri
samanburdarrann ‘(K e0 lyfleysu sem gerd var i tveimur hlutum (A og B) hvorum & eftir 60rum hja
somu sjuklin [ peim hluta rannsoknarinnar sem tok til verkunar voru 47 sjuklingar, 44 greindir
med FCAS reindir med MWS. Tolf sjuklingar til vidbotar toku patt { rannsdkninni & opna
ilinu og var upplysingum um verkun safnad hja peim, 8 fulloronum (med FCAS

4 unglingum (13-16 ara), 3 med FCAS og 1 med einkenni badi FCAS og MWS. Auk
pess battust vio fjorir unglingar med FCAS greiningu (12-17 4ra) 4 opna framhaldstimabilinu, en
upplysingum um verkun var ekki safnad hja peim.Verkunin var ekki metin hja sjuklingum sem ekki
hofou stadfesta NLRP3/CIAST litningastokkbreytingu.

A-hlutinn var 6 vikna, slembad, tviblint timabil med samanburdi vid lyfleysu par sem vikuleg gjof
160 mg af rilonacepti, eftir upphaflegan 320 mg hledsluskammt, var metin. Strax ad loknum A-hluta
hofst B-hlutinn, sem samanst6d af 9 vikna, sjuklingablindu timabili par sem allir sjuklingarnir fengu
160 mg af rilonacepti vikulega og sidan 9 vikna, tviblindu, slembudu timabili par sem sjuklingum var
slembiradad til ad fa annad hvort 160 mg af rilonacepti afram eda lyfleysu. Sjuklingar fengu sidan ad
velja hvort peir taekju patt i 24 vikna opnu framhaldsmedferdartimabili par sem allir sjiklingar fengu
medferd med 160 mg af rilonacepti vikulega.



Med pvi ad svara spurningalista i dagbok & hverjum degi 16gdu sjuklingarnir mat & eftirfarandi fimm
einkenni um CAPS: lioverki, ttbrot, tilfinningu um ad hafa hita/hroll, roda/verki i augum og preytu.
bao var gert med pvi ad gefa hverju einkenni fyrir sig einkunn & bilinu 0 (engin, 6veruleg) til 10 (mjog
mikil). [ rannsokninni var medaleinkunn einkenna metin m.t.t. breytingar fra einkunn vid upphaf
medferdar til einkunnar vid lok medferdar.

Breytingarnar 4 medaleinkunn a slembudu timabili samhlida hopanna (A-hluta) og slembada
timabilinu par sem medferd var hett (B-hluta) eru syndar i téflu 3. Hja sjuklingunum sem fengu
medferd meo rilonacepti vard 84% lekkun 4 medaleinkunn einkenna i A-hluta samanborid vio 13%
hja sjiiklingunum sem fengu lyfleysu (p < 0,0001). { B-hlutanum haekkadi medaleinkunn meira hja
sjuklingum sem hzttu i medferdinni og fengu lyfleysu en hja sjuklingum sem voru afram i medferd
med rilonacepti.

Bati helstu einkenna kom fram innan sélarhrings fra pvi ad medferd med rilonacepti var hafin
flestum sjuklinganna. Sjuklingar sem fengu medferd med rilonacepti nddu meiri bata m.t. @rs og
eins af peim fimm einkennum sem samsetti endapunkturinn samansto0 af en sjﬁklingari fengu

lyfleysu.
)

Medalfjoldi daga par sem einkennin ,,blossa upp* (skilgreindur sem dagur ba@neéaleinkunn
einkenna skradra i dagbok sjuklings var haerri en 3) 4 21. dags timabili i up annsOknarinnar adur
en medferd hofst og timabilinu medan 4 medferd st60 og endapunkti var %A hluta, minnkadi ar
8,6 1 upphafi i 0,1 vid endapunktinn hja hopnum sem fékk rilonacept, saﬁ’borié vid breytingu Ur 6,2
15,0 hja lyfleysuhopnum (p < 0,0001 & moti lyfleysu). @

orid vio lyfleysuhopinn bétnudu
0 (96% og 29% sjuklinga), um ad
0 (70% og 0%) (p < 0,0001).

Hja marktaekt steerra hlutfalli sjuklinga i rilonacept hopnum s
upphafsgildi samsettu einkunnarinnar um ad minnsta kosti
minnsta kosti 50% (87% og 8%) og um ad minnsta ko“'\

[ A hluta og B hluta var heildarmat laeknis og sji i@ a sjukdomsvirkni og mat sjuklings 4 pad hve
miki0 athafnir daglegs lifs takmarkast af sjukdo markteekt betra hja sjiklingum sem fengu
medferd med rilonacepti en peim sem feng&i&f}eysu.

Medalgildi CRP (C reactive protein) arkteekt leegri en upphafsgildi hja sjuklingum sem fengu
medferd med rilonacepti, en engin breyfing var hja peim sem fengu lyfleysu. Rilonacept leiddi einnig
til verulegrar lekkunar &4 SAA (s @ amyloid A) fra upphafsgildum nidur i gildi sem voru innan
eolilegra marka.

Medan 4 opna framhald@éfer;artimabilinu stod var laekkun medaleinkunnar einkenna, CRP i sermi
og SAA i sermi viov i allt ad eitt ar.
*

O
o
Q¥



Tafla 3: Medaleinkunnir (télugildi) einkenna hja fullordnum (18 &ra og eldri)

A-hluti Lyfleysa | Rilonacept B-hluti Lyfleysa Rilonacept
(n=24) | (n=23) (n=23) (n=22)

Upphafstimabil Virkt rilonacept
fyrir medferd 2.4 3,1 upphafstimabil 0,2 0,3
(Vikur -3 til 0) (Vikur 13 til 15)
Timabil Timabil
endapunktar 2,1 0,5 endapunktar 1,2 0,4
(Vikur 4 til 6) (Vikur 22 til 24)
Meodalbreyting fra Medalbreyting fra
upphafsgildi ad -0,3 -2,6* upphafsgildi ad 0,9 0,1%*
endapunkti endapunkti
p-gildi fyrir p-gildi fyrir
}sletmar}buré ipnan Ins p <0,0001 se&mar}buré ipnan p <0,0001 N@b

ops & breytingu fra hops 4 breytingu
upphafsgildi fra upphafsgildi K 6
*p <0,0001, samanburdur 4 rilonacepti og lyfleysu. O\ N

**p < 0,001, samanburdur 4 rilonacepti og lyfleysu.
NS = ekki marktaekt (not significant). s&

Mat a verkun m.t.t. aldurshops og sjukdomsgreiningar var gert med bvia@a saman einkunnir
helstu einkenna i lok 24 vikna opna framhaldstimabilsins og einkunnjs he¥stu einkenna i upphafi, med
pvi ad nota daglegar medaleinkunnir. Nidurstodur fullordnu sjﬁkli@(_:a sem toku patt i A-hluta
rannsoknarinnar eru adskildar nidurstédum fullordnu sjuklinga komu beint inn i opna
framhaldstimabilid. Nidurstoour unglinganna fjogurra sem \(@int inn 1 opna framhaldstimabilid

eru gefnar upp sérstaklega. O
Tafla 4: Einkunnir (t6lugildi) helstu einkenna sa@vaemt aldri og §ukdémsgreiningu ad loknu
24 vikna opnu framhaldstimabili Fa\
Hopur Aldurshopur | Greiting Medalgildi | Medalgildi | Lekkun fra
(4 bilinu) (’5; helstu helstu upphafi
b einkenna i einkenna i
\ upphafi 24, viku
faN
Fullordnir sem toku 18 ~£%69 FCAS 2.9 0,7 75,9%
patt i A-hluta Q ) n=31
\ X65 FCAS 2,4 0,4 77,3%
N7, 78) n=10
. Q 18 -<65 MWS 33 0,2 90,5%
e\ (22, 45) n=3
N\
Fullordnir sefatoku 18 - <65 FCAS 2,3 0,2 93,0%
patt & mhalds- (18, 56) n=8
tima&
A3
Unglingar sem toku 13 FCAS 2,4 0,4 85,6%
patt &4 opna framhalds- 15 FCAS 0,3 0,0 100%
timabilinu 16 FCAS 2,8 0,0 100%
13 FCAS/MWS 0,7 0,0 95,7%

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi rilonacepts eftir inndalingu undir hd er dxtlad um pad bil 50%.
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Laegsta péttni rilonacepts var ad medaltali um pad bil 24 pg/ml vio jafnveegi eftir vikulega gj6f 160 mg
skammts undir ht10 1 allt ad 48 vikur hja sjuklingum med CAPS. Jafnveagi virtist nast eftir 6 vikur.

Tafla 5: Lyfjahvorf rilonacepts vid jafnvaegi'.

Breyta Gildi®

Cinax (mg/1) 315

AUC (sélarhring mg/1) 198

CL /F (I/s6larhring) 0,808

T, endanlegur 7,72 b
(s6larhring) @

' Samkvaemt lyfjahvorfum i hopalikdnum. . 6

2 Utreiknud gildi eru synd. N\

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta lifra
um dnnur stor protein er gert rad fyrir ad brotthvarf rilonacepts verdi med_pgd
markvissri uthreinsun. bvi er skerding 4 lifrarstarfsemi ekki talin hafa &
kliniskt mikilvaegan hatt. .{

A lyfjahvorf rilonacepts 4

Nidurstddur rannsoknar a gjof staks skammts hja sjuklingum n@ymasjﬁkd()m a lokastigi (ESRD)
syna a0 ekki dr6 ur brotthvarfshrada rilonacepts. Brotthvarfi epts um nyru er pvi talid vera
minnihattar Gthreinsunarleid. Ekki er porf 4 adlogun sl@a hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Engin rannsokn var gerd til ad meta ahrif aldurs,@qs e0a likamspyngdar 4 ttsetningu fyrir
rilonacepti. Samkvaemt takmorkudum upplysingurh tr klinisku rannsékninni var lagmarkspéttni vio
jafnvaegi svipud hja karlkyns og kvenkyns éﬂngum. Aldur (26-78 ara) og likamspyngd (50-120 kg)
virtist ekki hafa marktaek ahrif 4 1ag shéttni rilonacepts. Ahrif kynpattar var ekki unnt ad meta par
sem adeins sjuklingar af hvita kynst%u m toku patt 1 klinisku rannsoknunum & CAPS, sem
endurspeglar faraldsfraeoi sjﬁkdén@ :

53  Forkliniskar uppl 'sjn@

Forkliniskar upplysin @nda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna 4 lyfj afr@gu Oryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

eiturverkunum fyrir og eftir f2dingu par sem mys fengu nagdyrahlidstaedu rilonacepts undir hud i
skdmmtum sem voru 20, 100 eda 200 mg/kg prisvar sinnum i viku (stersti skammturinn er um pad bil
6-falt staerri en 160 mg viohaldsskammturinn midad vid likamsyfirbord) komu engar
medferdartengdar aukaverkanir fram.

Rannsoknir 4 eiturverkunum a erfdaefni eda langtimarannsoknir & dyrum til ad meta moguleg
stokkbreytingadhrif og krabbameinsvaldandi ahrif rilonacepts hafa ekki fario fram.
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6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Glysin

Argininhydroklorio

Histidin
Histidinhydroklorideinhydrat
Polyetylenglykol 3350
Stkrosi

Leysir
Vatn fyrir stungulyf b

62 Osamrymanleiki '\6

\

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleﬂ@afa ekki verid

gerdar. Q
\
6.3 Geymdupol ®°

Hettuglas (
2 ar. : @
bynnt lausn

Af 6rverufraedilegum oryggisastedum skal nota lyﬁé ®ott og audid er innan 3 klukkustunda fra
blondun, par sem pad inniheldur engin rotvarnarefni ﬁ6 er ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda ekkl a0 fara yfir 24 klukkustundir vid

2 til 8°C. 8

6.4 Sérstakar varudarreglur vid ge@

Geymid 1 kali. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglosin 1 ytri umbué{ 1 varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir blw fsins, sja kafla 6.3.

65 Gerd |Iatsogg

Hettuglas megrst ul fsstofni
20 ml hettug gleeru gleri af gerd I med gummitappa og 16kkudu alinnsigli, sem smellt er af, sem

inniheléul@ g af rilonacepti.
Hettuglas med leysi

LDPE hettuglos sem innihalda 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

Hver pakkning inniheldur:

4 hettuglds af stungulyfsstofni
4 hettuglos af leysi

8 einnota 3 ml sprautur

8 einnota 27G, 13 mm nalar

12



6.6 Sérstakar varUudarradstafanir vid forgun og dnnur mesdhodndlun

Leidbeiningar um bléndun

Fyrir lyfjagjof skal blanda Rilonacept Regeneron stungulyfsstofn med 2,3 ml af leysi (vatni fyrir
stungulyf) ad vidhafori smitgat.

Draga skal 2,3 ml af leysi upp ur hettuglasinu sem inniheldur leysinn og er afast 3 ml sprautu.
Leysinum er sidan delt i hettuglasid sem inniheldur stungulyfsstofninn til blondunar med 27G, 13 mm
nalinni (til ad na endanlegu rammali eftir blondun 2,75 ml). Nalinni og sprautunni sem notud eru til
blondunar vio leysinn skal sidan fleygja og ekki nota til inndeelingar undir hid. Eftir ad leysinum hefur
verid bett i skal leysa upp innihald hettuglassins med pvi ad hrista hettuglasid i um pad bil eina
minitu og lata pad sidan bida i eina minutu. Lausnin, sem inniheldur 80 mg/ml, neegir til ad draga upp
allt a0 2 ml rammal til inndeelingar undir hud. 8

Eftir blondun er lausnin seigfljotandi, ter og litlaus eda félgul. Fyrir notkun skal skoda @ystu
lausnina vandlega med tilliti til litabreytinga og agna. Ef um litabreytingar eda agnir e@ reda ma
ekki nota lausnina. O

$

Leidbeiningar um lyfjagjof o

Viohafa skal smitgat og draga upp radlagt rammal, allt ad 2 ml (160 g),@lausninni med nyrri 27G,
13 mm nal sem er afost 3 ml sprautu til inndelingar undir h0. @

Skipta skal reglulega um stungustadi til inndelingar undir hy %sem 4 kvid, leri eda upphandlegg.
Aldrei skal gefa inndelingu a stadi sem eru mardir, raudir, tr €0a haroir.

Vio fyrstu inndalingu Rilonacept Regeneron sem sjiklingur eda umoénnunaradili framkveaemir skal

pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur vera til stadar o leiobeiningar. Eftir pad skal sjuklingur sem
gefur sér lyfid sjalfur fa videigandi leidbeininga rétta inndeelingaradferd og gengiod r skugga um
getu hans til ad beita peirri adfero. é,

Forgun Q

Hvert hettuglas er adeins til einn, @tkunar. Fleygja skal hettuglasinu eftir ad lausnin hefur verio
dregin upp. {

Gefa skal sjuklingum e§3¢16nnunaraéilum peirra leidbeiningar um rétta forgun hettuglasa, nala og

Sprauta. Q

*
Farga skal 61 m@lleifum og/eda urgangi 1 samraemi viod gildandi reglur.

7. MADSLEYFISHAFI

Regeneron UK Limited

40 Bank Street

E14 5DS London

Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/582/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEY FISENDURNY JUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 23. oktober 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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A. FRAMLEIDENDUR LIFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
New York 12144

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Brecon Pharmaceuticals Ltd.
Pharos House b
Wye Valley Business Park @
Brecon Road, Hay-on-Wye ‘\6

Hereford HR3 5PG

Bretland O
S

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIE)% G NOTKUN

Lyf sem eingdéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedilekna (sja Wdauka I: Samantekt &

eiginleikum lyfs, kafla 4.2). :

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/8 %annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera ampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG Sl(b | MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi skal tryggja ad vi rkadssetningu sé 6llum l&knum sem vanta ma ad avisi/noti
Rilonacept Regeneron utvegad fi uefni fyrir lekna sem inniheldur eftirfarandi:
e Samantekt 4 eiginlei yfs

e Upplysingar fyriglaek
e Oryggiskort fy@ﬂklinga

Upplysingar fyriﬁ\@ skulu fela 1 sér eftirfarandi lykilatrioi:
e Hat ’% rlegum sykingum, p.m.t. teekifzerissykingum af véldum bakteria, veirusykingum
og s{eppasykingum hja sjuklingum 4 medferd med Rilonacept Regeneron;

. @1 a bradaviobrogdum vid inndalingu lyfsins;
udsyn pess ad veita sjuklingum nadkvemar leidbeiningar um hvernig peir eiga ad gefa sér

yfid hafi peir vilja og getu til pess og ad gefa heilbrigdisstarfsfoli leidbeiningar um hvernig
eigi a0 tilkynna ranga lyfjagjof;

e Hattu 4 oneemismyndun, pekkta eda mogulega, sem geti leitt til onaemismidladra einkenna;

e Naudsyn pess ad heilbrigdisstarfsfolk meti kliniskt astand sjuklinga arlega m.t.t. hugsanlega
aukinnar hattu 4 illkynja sjukdémum;

e Naudsyn pess ad mala daufkyrningafjolda adur en medferd er hafin, eftir 1 til 2 manudi og
reglulega eftir pad medan 4 medferd med Rilonacept Regeneron stendur, par sem ekki 4 ad
hefja Rilonacept Regeneron medferd hja sjuklingum med daufkyrningafzed;

e Naudsyn pess ad hafa eftirlit med breytingum 4 blodfitu sjuklinga;

e A0 oOryggi notkunar Rilonacept Regeneron 4 medgdngu og medan a brjostagjof stendur er ekki
pekkt og naudsyn pess ad leeknar raedi pessa aheettu vid konur ef peer verda pungadar eda
radgera pungun;
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e Videigandi meodferd sjiklinga me0 tilliti til milliverkana vegna bélusetningar;

e Moguleika a a0 skra sjuklinga i skraningarrannsokn (registry study) til pess ad audvelda
s6fnun upplysinga um verkun og dryggi til langs tima;

e Tilgang og notkun 6ryggiskorts sjuklings.

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, eins og lyst er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu hafi

verid komid 4 fot og sé virkt 40ur en og medan lyfid er & markadi.

Aztlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem tilgreindar eru i lyfjagataraeetlun eins og fram
kemur { dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a deetlun um
ahettustjornun sem CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) sampykkir. b

[ samraemi vid ,,CHMP guideline on Risk Management Systems for medicinal products f @man
use* skal leggja sérhverja uppfaerslu 4 deetlun um dhettustjornum fram samtimis naestu ntekt um

oryggi lyfsins (PSUR).
O
A0 auki skal leggja fram uppfaeroa aztlun um aheettustjornun:
. begar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vig ‘&ﬁn lyfsins dzetlun um
lyfjagat eda adgeroir til ad lagmarka aheettu.
. Innan 60 daga fra pvi a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat e a@n&irkun ahzttu) neest.
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu. @i

Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) Q

Leggja skal fram samantekt um oryggi lyfsins 4 6 mén@sti par til CHMP akvedur annad.

. FORSENDUR EBA TAKMARKANI R@ARDA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
&

A ekki vid. Q
. SKYLDA TIL AD FRAM@QMA ADGERDIR EFTIR UTGAFU

Markaosleyfishafi skal ljuka é&randi adgerdum innan tilskilins tima:
N\

Lysing 7N Vidmidunar dagur

Markadsleyfishafi,s gja fram uppferda dztlun um 4hattustjornun sem | Innan méanadar fra
lysir & fullnaggi@i hatt aukalegum radstofunum um lyfjagat vardandi t’11k}.f.nn1ngu um
rannsokn 4 efyinerkunum 4 fosturvisa og fosturproska i cynomolgus dpum f dkvoroun

peim tilga@ rannsaka frekar mogulega haettu 4 fosturgdéllum. gamkvaemdas'g orm

N\

. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFISUM UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur fengid sampykki samkvemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Skilafrestur

Markadsleyfishafi skal reglulega leggja fram skradar upplysingar (Global Samtimis PSUR
registry) um oryggi og verkun badi fyrir born og fullordna. St stadreynd ad
klinisku rannsoknirnar toku til takmarkads fjolda barna asamt pvi ad
upplysingar skortir um langtimadhrif IL-1f baelingar er dhyggjuefni i [josi
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pess hve sjikdémurinn er sjaldgeefur.

S6fnun skradra upplysinga um 6ryggi og verkun hja bérnum skal haldid
afram, sérstaklega um hattu 4 sykingum og hugsanlega skerdingu
onemisviobragda svo sem svorun vid bolusetningum og vaxtarskerdingu.
A0 auki er 6skad eftir pvi a0 Markadsleyfishafi meti pau tilvik par sem
dregid hefur r verkun til pess ad athuga hvort pad er vegna breytinga a
lyfjahvorfum/lythrifum med timanum eda vegna métefhamyndunar.
Markadsleyfishafa ber ad uppfera upplysingar um fjolda patttakenda i
rannsoknum og bradabirgdanidurstodur samtimis PSUR.

Sjuklingar skulu vera skradir par til eftirfarandi skilyroi hafa verid uppfylit:

5 éra timabil par sem sjuklingar eru teknir inn og 200 sjuklingar hafa verid
teknir inn.

Leggja parf fram nanari gégn um lyfjahvorf, utsetningu fyrir lyfinu vid
jafnvaegi (AUC, Ciax, Cmin VIO jafnveegi), sérstaklega fyrir born.

Markadsleyfishafi ber ad framkvama rannsokn 4 lyfjahvorfum hja bornum.

O
f2012

30 septem%
N\
~
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITILYFS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

rilonacept
D\
| 2. VIRK(T) EFNI AV |
X
Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 220 mg af rilonacepti. Eftir blondun inn, r hver ml
af lausn 80 mg af rilonacepti. O
, O
3.  HJALPAREFNI RN

Inniheldur einnig: glysin, argininhydroklorid, histidin, histidinh}'/dré(')ri einhydrat, polyetylenglykol
3350, sukrdsa og vatn fyrir stungulyf. @

|4.  LYFJAFORM OG INNIHALD N a)
h \d
Stungulyfsstofn og leysir, lausn. O

Inniheldur: Q

4 hettuglos med stungulyfsstofni sem innhgld@220 mg af rilonacepti
4 hettugloés med 5 ml af leysi

8 einnota 3 ml sprautur b
8 einnota 27G, 13 mm nalar O

| 5.  ADPFERD VID LYRJAGJIOF OG iKOMULEID(IR)
’ hd

Lesio fylgisedilinn fygir*notkun.
Til notkunar und\ .
O

6. = OK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
IVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

40 Bank Street

A
E14 5DS Lond
Bretland oneen Qoﬁ
N\

Regeneron UK Limited %

| 12. MARKADSLEYFISNUMER N
o

EU/1/09/582/001 <
A<

[13. LOTUNUMER AM)

Lot \O\ v

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN N\

Lyfsedilsskylt lyf.

3)0

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
.

| 16. UPPLYSINGARMED BLINDRALETRI

*

Fallist hefur veriod :; rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.
)\\v

Q‘CJ
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A HETTUGLASI MED STUNGUL YFSSTOFNI

1. HEITILYFS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml stungulyfsstofn, lausn
rilonacept

N\
(2. VIRK(T)EFNI ~\J

<
Hvert hettuglas inniheldur 220 mg af rilonacepti. Eftir blondun inniheldur hver ml af i&%o mg af

rilonacepti. O

3. HJAL PAREFNI

O
N

Inniheldur einnig: glysin, argininhydroklorid, histidin, histidinh}'/dré(')ri einhydrat, polyetylenglykol

3350 og stikrosa. @

|4.  LYFJAFORM OG INNIHALD N a)
\v
Stungulyfsstofn, lausn. O
220 mg rilonacept Q
oy

|5.  ADPFERPVID LYFJAGJOF&@(OM ULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. O
Til notkunar undir hud.

X

HVORKI NE SJA

6. SERSTOKR%L DARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
NS

*

Geymid par @\om hvorki na til né sja.

Z

| 7. INUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

Geymio i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Regeneron UK Limited
40 Bank Street

E14 5DS London
Bretland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER RO

EU/1/09/582/001 S 6

[13. LOTUNUMER a\J

Lot ’0
,0\)

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN N

\4
Lyfsedilsskylt 1yf. QQ

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Py

QV

[16. UPPLYSINGAR MED BLlNDRN?ﬁle
\4

Fallist hefur verio & rok fyrir undanba;gl; fra krofu um blindraletur.
\ "
QO
\Q
0

. \Q

SK
§®
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

MERKIMIDI A UMBUBUM LEYSIS

[1 HEITI LYFSOG [KOMULEIBD(IR)

Leysir fyrir Rilonacept Regeneron

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF N
\
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. . @
06
FaN
3. FYRNINGARDAGSETNING A
\V
EXP &
’ L0
4. LOTUNUMER o>

&

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, ROBMMAL EDA FJOLDI EININGA
N

\
5Sml &
\ ‘\(’

| 6. ANNAD o\

O
K
. (\fo
O
>
Q

N

Vatn fyrir stungulyf.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
rilonacept

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfio.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. b

| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar : 0\6
Upplysingar um Rilonacept Regeneron og vid hverju pad er notad (
Adur en byrjad er ad nota Rilonacept Regeneron O

Hvernig nota 4 Rilonacept Regeneron ‘&

AN S e

Hugsanlegar aukaverkanir o
Hvernig geyma a Rilonacept Regeneron
Pakkningar og adrar upplysingar ( @

1. Upplysingar um Rilonacept Regeneron og vid hverj %er notad

Rilonacept Regeneron er notad til medferdar fyrir full @g unglinga 12 ara og eldri vid verulegum
einkennum af voldum ettlaegs kulda sjalfsbolgu heilkennts (Familial Cold Autoinflammatory
syndrome (FCAS)) og Muckle-Wells heilkennis le-Wells Syndrome (MWS)).

Rilonacept Regeneron tilheyrir flokki lyfja %nefnast interleukin hemlar. Rilonacept Regeneron
hamlar virkni efna p.4 m. interleukin-1 bet -1 beta). Hja sjuklingum med CAPS framleidir
likaminn of mikid af IL-1 beta. Pad 1did einkennum svo sem hita, hofudverk, preytu,
huoutbrotum, lidverkjum eda V'Oéva%jum. Med pvi ad hamla virkni IL-1 beta dregur Rilonacept
Regeneron ur pessum einkennu(

Leitadu til leeknisins ef py herpurningar um pad hvernig lyfid verkar eda hvers vegna pvi hefur
veri0 avisad fyrir pig. ®

*

2. Adur @6 er ad nota Rilonacept Regeneron

- ef pu ert me0d alvarlega virka sykingu.

Varnadar or & og var Udar reglur

Leitio rada hja lekninum a0ur en Rilonacept Regeneron er notad.

Lattu laekninn vita ef pu:

- ert med sykingu

- ert med berkla eda hefur umgengist einhvern naid sem hefur haft berkla

- hefur fengio endurteknar sykingar
- att i vendum ao fa bolusetningu
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Bdrn og unglingar
Ekki er maelt med notkun Rilonacept Regeneron fyrir born yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Rilonacept Regeneron
Latid laekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Sérstaklega er mikilveegt ad segja lekninum fra pvi ef pt notar einhver nedangreindra lyfja:

- Onnur lyf sem eru interleukin-1 hemlar, eins og anakinra eda canakinumab.

- Lyf sem kallast TNF hemlar (eins og etanercept, adalimumab eda infliximab) sem eru adallega

notud vid gigtar- og sjalfsnemissjikdomum..

- Einhver 6nnur lyf vegna langvinnra sjikdoma, pvi Rilonacept Regeneron getur haft ahr
umbrot sumra lyfja i lifur, t.d. warfarins (blodpynningarlyf). Leeknirinn geeti purft a @a
akvednar profanir og adlaga skammta slikra lyfja. {\%

O

- Rilonacept Regeneron hefur ekki verid profad hja konum 4 medgon ‘S& ekki a0 nota 4
medgongu nema pad sé klarlega naudsynlegt. bu skalt fordast pu % nota druggar
getnadarvarnir medan pu notar Rilonacept Regeneron og i min S%Vikur eftir sidasta
skammtinn. Ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungu ef pu radgerir pungun, skaltu
leita rada hja lekninum adur en pu tekur petta lyf.

M edganga og brj éstagj o6f

Oryggi og verkun Rilonacept Regeneron hja konum sem ¢ 0 garn a brjosti er 6pekkt. Ef bt ert
med barn & brjosti skaltu leita rada hja lakninum adur b\ otar Rilonacept Regeneron.

Akstur og notkun véla O

Sum einkenni sem tengjast CAPS eda Rilonacep@generon medferd, svo sem svimi par sem pér
finnst allt hringsnuast (nefnt ,,vertigo™) geta Waft ahrif 4 heefni pina til aksturs og notkunar véla. Ef pu
finnur fyrir slikum svima attu ekki ad ak nota vélar eda teki fyrir en pér lidur edlilega a ny.

Leitio rada hja lekninum, hjﬁkmnar@ingi eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

3. Hvernig notaéR@th Regeneron

Notio lyfid alltaf ein&knirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja le nhum eda lyfjafraedingi.

*
Rilonacept \eron er @tlad til notkunar undir h(1d. Pad pydir ad pvi er sprautad i fituvef undir hid

med stuttrd tunal.
Hve%’i Rilonacept Regeneron & ad nota

Fullordnir (p.m.t. aldradir)

» Upphafsskammtur samsvarar 2 inndeelingum af 2 ml i hvort skipti, sem gefnar eru sama daginn &
2 mismunandi likamssvaeoi

 Eftir pad er radlagdur skammtur 1 inndeeling af 2 ml, sem gefin er einu sinni i viku.

Unglingar (12til 17 ara)

Skammturinn fer eftir likamspyngd sjuklings og er mismunandi fyrir hvern sjukling. Leeknirinn mun

segja pér hve mikid pu att ad fa.

e Upphafsskammtur er 4,4 mg/kg likamspyngdar, allt ad 320 mg alls, sem gefinn er med einni eda
tveimur inndaelingum.

e Eftir pad er radlagdur skammtur 2,2 mg/kg, allt ad 160 mg alls, einu sinni i viku 4 sama vikudegi.
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{ badum tilvikum mun lzknirinn reikna at rétt rimmal til inndzelingar. Vera ma ad adlaga purfi
skammtinn af Rilonacept Regeneron eftir pvi sem barnid vex. Radfaerdu pig vio lekninn 4dur en pu
breytir skammtinum.

Hvernig gefa & Rilonacept Regeneron inndadingu

Rilonacept Regeneron er gefid med inndaelingu undir hudina. Vid fyrstu inndeelingu Rilonacept
Regeneron skal pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur vera til stadar og veita leidbeiningar. bu eda
umdnnunaradili pinn faer videigandi pjalfun i ad blanda duftid (leysa pad upp svo ad ur verdi lausn),
undirbua réttan skammt og gefa inndelinguna. Nakvamar leidbeiningar er ad finna aftast i pessum
fylgisedli.

Lesid kaflann ,, LEIDBEININGAR UM NOTKUN RILONACEPT REGENERON
STUNGULYFSSTOFNS OG LEYSIS, LAUSNAR® i lok pessa fylgisedils. Ef eitthvad er 6ljost skaltu
hafa samband vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding.

Ef stearri skammtur af Rilonacept Regeneron en madt er fyrir um er notadur ¢
Ef bt notar 6vart meira af Rilonacept Regeneron en radlagt er, skaltu hafa samband \AQ kninn

samstundis. Q

Ef gleymist ad nota Rilonacept Regeneron &

Ef pu gleymir ad taka skammt af Rilonacept Regeneron og manst eftir pyi Qn farra daga skaltu gefa
pér inndzlinguna strax og pu manst eftir pvi. Nota skal nasta skammt 4 vienjulegum tima samkvaemt
azetlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleé t hefur a0 taka. Ekki nota

Rilonacept Regeneron oftar en einu sinni i viku. :

Eins og vio 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid auk; x@unum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Greindu leekninum strax fra pvi ef einhver afi€ftirfarandi alvarlegum aukaverkunum a sér stad 4 medan
bt notar Rilonacept Regeneron:

« Alvarlegar sykingar. bu skalt hafa@aband vid leekninn tafarlaust ef pu feerd einkenni sykingar 4

medan pu ert i medferd med Ril{@pt Regeneron, svo sem:

- hita sem stendur lengu i, 3 daga eda einhver 6nnur einkenni sem mogulega tengjast sykingu,
svo sem langvarandi hdsgd, langvarandi hofudverk eda stadbundinn roda, hita eda prota i hid.

Ef pu feerd alvarlega sy%v verour pu ad haetta i medferd med Rilonacept Regeneron.

» Ofnaemisvidbr 5gANET pu frd einkenni um ofnzmisvidbrogd medan 4 medferd med Rilonacept
Regeneron st, n% ins og prengsli fyrir brjosti, blasturshljoo i lungum, éndunarerfidleika, mikinn
svima eda s 6lgu i vorum eda utbrot 4 medan lyfid er gefid eda eftir lyfjagjofina) pa skaltu heetta
a0 nota Ri ept Regeneron og hafa samband vid laekninn samstundis.

Mié;@lgar aukaverkanir (hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
e Viobrogo a stungustad (eins og rodi, proti, kladi eda mar a stungustad).
e Syking i efri ondunarvegum.
e Skutasyking.
e Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum
e Veirusyking.
¢ Berkjubdlga.

Syking i hud, augum eda eyrum.

breyta.

Haekkadur blodprystingur.
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Lungnabdlga.

Syking i maga/gdrnum.
Sundl.

Rodi 1 andliti.
Ofnaemisviobroga.
Kvioi.

Svefnleysi.

Sjaldgaefar aukaverkanir (hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum)

e Heilahimnubdlga.
e Bolga i auga (lithimnubolga).

Breytingar a kolesterélgildum i blodi eda 4 fjolda blodkorna geta einnig komid fyrir. Laeknirin@un
hafa eftirlit med peim.

*
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um auk; %@nir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. O
5. Hvernig geyma a Rilonacept Regeneron &
Geymi0 lyfid par sem born hvorki na til né sja. ( @

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er%unni og hettuglasinu 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kQ@( m.

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. \
Geymio hettuglosin 1 ytri umbudum til varnar ge@i.

Eftir a0 Rilonacept Regeneron lausnin hefi &6 utbuin er best ad hun sé notud strax par sem htin
inniheldur engin rotvarnarefni. Ef nayd t er ma geyma lyfid vid stofuhita, en pad verdur ad nota
innan 3 klukkustunda eftir blondun.

Lausnin er seigfljotandi, teer og 4itlads eda folgul. Fyrir notkun skal skoda lausnina vandlega med tilliti
til litabreytinga og agna. Ef u@tabreytingar eda agnir er a0 reeda ma ekki nota lausnina.

Ekki ma skola lyfjum 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernix tlegast er ad farga lyfjum sem hztt er a0 nota. Markmioid er ad vernda

umhverfid.
L
6. ngar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Rilonacept Regeneron

- Virka innihaldsefnid er rilonacept. Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 220 mg af
rilonacepti. Eftir blondun inniheldur hver ml af lausn 80 mg af rilonacepti.

- Onnur innihaldsefni i stungulyfsstofninum eru glysin, argininhydrok16rid, histidin,
histidinhydroklorideinhydrat, polyetylenglykol 3350 og sukrdsi. Leysirinn er vatn fyrir
stungulyf.

Utlit Rilonacept Regeneron og pakkningastaer ir

- Rilonacept Regeneron er afgreitt sem stungulyfsstofn i hettuglasi ur gleri. Stungulyfsstofninn er
hvitur eda beinhvitur.
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- Leysirinn er afgreiddur i 5 ml gegnsaju hettuglasi Or plasti sem inniheldur 5 ml af vatni fyrir
stungulyf. Leysirinn er litlaus vokvi.

Hver pakkning inniheldur:

4 hettuglos med stungulyfsstofni
4 hettuglos med leysi

8 einnota 3 ml sprautur

8 einnota 27G, 13 mm nalar

M ar kadsleyfishafi

Regeneron UK Limited
40 Bank Street 6
E14 5DS London @

Bretland {\6
Framleidandi @)

Brecon Pharmaceuticals Ltd

Wye Valley Business Park &

Hay-on-Wye
HR3 5PG Hereford ®
Bretland

pessi fylgisedill var sidast uppfaer dur g

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,s@ sampykki®.

bad pyoir ad bedio er frekari gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um a0 minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verour
uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad ndlgast és'taéar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru bil@é vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

bessi fylgisedill er birtur a Veé(] astofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaeoisins. \

Upplysingar a islens 4 http://www.serlyfjaskra.is
A\
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN RILONACEPT REGENERON STUNGUL YFSSTOFNS OG
LEYSIS, LAUSNAR

Sja einnig kafla 3: ,,Hvernig nota & Rilonacept Regeneron“

Lesi0 pessar leiobeiningar 1 heild sinni adur en hafist er handa.

Naudsynlegur bunadur:

Eftirfarandi hluti er ad finna i hverri skammtapakkningu af Rilonacept Regeneron:

* 8 daudhreinsadar 3-ml einnota sprautur

* 8 daudhreinsadar einnota nalar (27G, 13 mm)

* 4 hettuglos med Rilonacept Regeneron stofni

* 4 hettuglos med daudhreinsudu vatni (leysir) 66
*

bu munt einnig purfa ad nalgast pessa hluti hja lyfjafraedingi, peir fylgja ekki med gqacept
* Sprittpurrkur

Regeneron skammtapakkningunni: Q
* Grisjur o

* Stunguhelt nalabox til ad farga notudum nalum, spraygam Jg hettuglosum
Pessa hluti fzrdu i apotekinu. Q@
Almennar leidbeiningar pegar Rilonacept Regener autad:

» Athugaodu fyrningardagsetninguna (manud og ér@iskju og hettuglasi Rilonacept Regeneron.
Dagsetningin er tilgreind & hettuglasinu og 63?3 eftir ,,EXP*. Ekki skal nota Rilonacept
Regeneron eftir fyrningardagsetningu. F yg{ifg rdagsetning er sidasti dagur manadarins sem par

kemur fram. ( E
* Ekki snerta nalarnar eda gl’lmmit ilonacept Regeneron hettuglasinu med hondunum. Ef

bt snertir gimmitappann skaltu nsa hann med nyrri sprittpurrku.
* Efpu snertir nal eda nal snertjr{eiithvad skaltu henda allri sprautunni i stunguhelda nalarboxid og
byrja & ny med nyrri sprau;

» Ekki endurnota nélar ¢gda utur.

» Til a0 vernda pig og % fyrir mogulegum nalarstungum er mjog mikilvaegt ad fleygja hverri
sprautu med afasti stunguhelda nalarboxid strax eftir notkun. Reynio ekki ad setja
nalarhlifina a(ﬂ)@

*

\
SKREF ]@rb(mingur fyrir inndadingu

1. voou pér vandlega um hendurnar.

2. Settu eftirtalda hluti 4 hreinan {16t (sja mynd 1):

» 2 daudhreinsadar, 3 ml einnota sprautur:
* ein til ad baeta daudhreinsudu vatninu (leysinum) iRilonacept Regeneron stofninn
» ein til inndaelingar

* 2 daudhreinsadar einnota nalar (27G, 13 mm)
* ein til ad baeta daudhreinsudu vatninu (leysinum) i Rilonacept Regeneron stofninn
* ¢in til inndelingar

* 1 hettuglas med Rilonacept Regeneron stofni

* 1 hettuglas med daudhreinsudu vatni (leysi)

* 3 sprittpurrkur

* 1 grisju (5x5 cm ad sterd)
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* 1 nalailat sem nalar stingast ekki gegnum til ad fleygja nalum, sprautum og hettuglosum

—i—

——
Nalar meo
nalarhlifum ’[ @

Sprittpurrkur
VAN

Sprautur Hettuglas med Hettuglas med leysi }
Rilonacept  (vatn fyrir stungulyf) e

Regeneron Grisja N,ala|la_t sem

nalar stingast

ekki gegnum

4
SKREF 2: UndirbuUningur hettuglassins sem inniheldur Rilonacept F@E?eron stofninn
1. Fjarleegdu plasthlifdarhettuna af Rilonacept Regeneron hett@gsinu.

2. burrkadu med nyrri og 6notadri sprittpurrku ofan af @pt Regeneron hettuglasinu med
hringlaga stroku i adra attina. \O

3. Settu hettuglasid til hlidar. O
SKREF 3: Sprautan fyllt med dauéhrein%leige}ni fyrir stungulyf (leysi)
1. Smelltu plastlokinu af hettuglasin g!{inniheldur dauohreinsad vatn fyrir stungulyf (leysinn).

2. Opnadu umbudirnar sem in@ 27G nalina med pvi ad toga i sundur flipana. Settu nalina
med afastri nalarhlifinni a.q an fl6t. Opnadu umbudir sprautunnar med pvi ad toga i sundur

flipana. Q

3. Festu enda spra r 4 hettuglasid med daudhreinsada vatninu med pvi ad snua henni i op
hettuglassins audhreinsada vatninu (leysinum) (sja mynd 2).

O
N
KO

N

Mynd 2

4. Haltu hettuglasinu med daudhreinsada vatninu (leysinum) med annarri hendi og sprautunni
med hinni. Hvolfdu hettuglasinu varlega. A medan pu heldur sprautunni i augnhae0,
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skaltu draga sprautustimpilinn rélega Gt ad 2,5 ml strikinu pannig ad daudhreinsada vatnid (leysirinn)
fari Ur hettuglasinu i sprautuna (sja mynd 3).

Mynd 3 O<

5. Taktu hettuglasio af sprautunni. Haltu utan um sprautuna meo annarri {@Jg settu 27G nal &
enda sprautunnar med hinni hendinni med pvi ad snta henni par til l@ ist (sja mynd 4).

(2

(O ~ Mynd4

6. Haltu sprautunni bxnr;& nalin visi beint upp. Dragdu nélarhlifina beint af. Ekki snua nalinni
eda hlifinni pe un er dregin af. Sladu Iétt & sprautuna bar til loftbolur, ef einhverjar eru,
risa upp i en@utunnar (sja mynd 5).

*

O
L

& =

Mynd 5
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Beindu sprautunni og nalinni beint upp. Daudhreinsada vatnid 4 ad vera vid 2,3 ml markid (sja
mynd 6). Ef meira daudhreinsad vatn er i sprautunni skaltu prysta & sprautustimpilinn til ad
fjarleegja pad par til pad naer 2,3 ml markinu.

Mynd 6 (

SKREF 4: Ad leysa upp Rilonacept Regeneron stofninn med dauéhreing@mi fyrir stungulyf

(leys) o

1.

2.

Haltu Rilonacept Regeneron hettuglasinu med stofninum med nr@ hendi 4 stodugum fleti.

beint nidur i gegnum midju gammitappans & Rilonace neron hettuglasinu med stofninum.
brystu sprautustimplinum alla leid nidur til ad dau atnid (leysirinn) i sprautunni fleedi
i hettuglasid (sja mynd 7).

Taktu sprautuna med daudhreinsada vatninu (leysinum) i E ondma og stingdu nalinni rélega
\%

(\

c9

Mynd 7

gdu sprautuna og nalina ur ghmmitappanum og fleygou sprautunni med afastri nalinni og
ttuglasinu fyrir daudhreinsada vatnid (leysinn) i nalailatio. Ekki reyna ad setja nalarhlifina

aftur 4 nalina.

Halladu hettuglasinu sem inniheldur blonduna af dufti og daudhreinsudu vatni (leysi) pannig ad
pad visi ekki beint upp med pumalfingur og visifingur 4 botni og toppi hettuglassins og hristu
hettuglasio hratt fram og til baka (til hlidanna) i um pad bil 1 minutu.

Settu hettuglasid aftur 4 bordid og lattu pad standa i um pad bil 1 minutu.

Athugadu hvort hettuglasid innihaldi agnir eda kekki af dufti sem ekki hafa leystst upp.

Ef duftio er ekki fullkomlega uppleyst skaltu hrista hettuglasid hratt fram og til baka i
30 sektindur i vidbot. Lattu hettuglasid standa i um pad bil 1 minutu.

35



Endurtaktu skref 7 par til duftio er fullkomlega uppleyst og lausnin er ter.

begar Rilonacept Regeneron lausnin er uppleyst a hun ad vera pykkur, ter vokvi, litlaus eda
folgulur a0 lit. Notadu ekki lausnina ef hun er aflitud eda skyjud eda hin inniheldur smaar agnir
(sja mynd 8).

ATHUGID: Hafou samband vid apdtekid og 1atid vita ef uppleyst Rilonacept Regeneron hefur aflitast
eda pad inniheldur agnir.

10.

Teer Aflitud/skyjud Q
Mynd 8 @

Best er a0 fara i nasta skref og sprauta lyfinu strax eftj un Rilonacept Regeneron stofns
med daudhreinsada vatninu (leysinum). Ef nauésy‘@ 4 geyma lausnina vid stofuhita
i

(20 til 25°C) eigi lengur en i 3 klukkustundir. Geg\ lonacept Regeneron varid gegn 1josi.

SKREF 5: Undirbdningur fyrir inndadingu O

1.

Haltu hettuglasinu med lausninni a std§ugu yfirbordi og purrkadu ofan af hettuglasinu med nyrri
sprittpurrku.

Opnadu pakkningu med nyrri @tsaeféi og einnota nal. Opnadu pakkningu med nyrri einnota
sprautu. Festu nalina oru, vid sprautuna an pess ad fjarleegja nalarhlifina..

Haltu sprautunni réQ; augnhead. Med nalarhlifina 4, dragdu loft inn i sprautuna med pvi ad
n a0 markinu sem samsvarar rammali lausnar sem laeknirinn hefur dvisad

draga sprautustimpi
pér til inndeeli %é mynd 9).
A\

N l

Mynd 9
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4. Fjarleegdu nalarhlifina og geettu pess vandlega ad snerta ekki nalina. Hafou hettuglasio 4 sléttum
fleti og stingdu nalinni rolega beint nidur i gegnum gummitappann. Prystu sprautustimplinum
nidur og deeldu 6llu loftinu inn 1 hettuglasid (sja mynd 10).

O

” ol
*
Mynd 10 @)
5. Haltu hettuglasinu med annarri hendi og sprautunni med hinni og hv®mettugla5inu varlega
svo a0 nalin visi beint upp. Haltu hettuglasinu i augnhaed. @

6.  Hafou nalaroddinn i vokvanum og dragdu sprautustimpilinn yatlega ad pvi striki & sprautunni
sem segir til um rétt magn lyfsins sem laknirinn hefur é\?'\ jamynd 11).

Mynd 11

7. Sladu 1étt 4% Quna par til loftbolurnar risa upp i enda sprautunnar. bPrystu sidan varlega 4
stimpi in@ allt loftio fari it um nalina.

8. ;sa r skugga um ad i sprautunni s¢ érugglega pad raimmal sem laeknirinn avisadi.
9. eyg

ou hettuglasinu i nalailatid, jafnvel pott eitthvad af lyfinu sé eftir i hettuglasinu. Ekki nota
Rilonacept Regeneron hettuglas oftar en einu sinni.

10.  Taktu upp sprautuna med nalinni, sem er tilbuin til inndeelingar. Snertu ekki nalina med
héndunum og lattu hana ekki komast i snertingu vid neitt. Haltu afram med inndalinguna eins
og lyst er i skrefi 6 hér 4 eftir.

SKREF 6: Inndadingin

1. Rilonacept Regeneron er sprautad i vefinn sem liggur rétt undir hudinni. Pad 4 ekki ad gefa i
vOOva, blaed eda slagaed.

Hvar aad sprautalyfinu?
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Sprautadu & nyjum stad hverju sinni til ad halda htdinni heilbrigdri.

Med pvi ad skipta um stungustad dregur ur likum 4 ertingu og audveldar frasog lyfsins. Fadu
nanari upplysingar hja lekninum ef pt hefur spurningar um pad ad breyta um stungustad.

* Ekki sprauta lyfinu par sem hudin er aum, raud eda hord. Ef hudsvadi er aumt eda hart
veldu pa annan stad til inndaelingar par til eymslin hverfa eda hudin neer edlilegri mykt.

* Lattu leekninn vita af 61lum vidbrégdum hudarinnar, p.4 m. roda, prota og héronun i
hadinni.

* Svaedi par sem hagt er ad sprauta Rilonacept Regeneron eru m.a. vinstra og hagra
megin & kvid og vinstra og haegra leri. Ef einhver annar sprautar pig er einnig haegt ad
nota upphandleggi til inndaelingar (sja mynd 12). 6

(Ekki gefa inndeelingu innan um pad bil 5 cm sveedis umhverfis naﬂann.)‘\6

| <
N §

~
b Mynd 12

Veldu sva0i til inndeelj Hrelnsaéu svae0id med hringlaga strokum med nyrri sprittpurrku.
Byrjadu 4 midju s Q og feerou pig sidan utar. Lattu sprittid porna alveg. Ekki snerta

svedio aftur fyr1;3 elingu.

Haltu sprau ‘Q annarri hendi eins og pil myndir halda & blyanti.

D
¥
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Kliptu med hinni hendinni saman hudfellingu i kringum svaedid sem pi hreinsadir fyrir
inndaelingu.

Stingdu nalinni beint inn 1 hudina (undir 90°horni) med hradri hreyfingu (sja mynd 13a). Ekki
prysta & sprautustimpilinn & medan pt stingur nalinni i hidina. Hja litltum bérnum og
einstaklingum med litla fitu undir htidinni gaeti purft ad halda nalinni undir 45°horni (sja
mynd 13b).

Mynd Litil bérn, grannir guklingar)

\

Eftir a0 nalin er k(&inQveg inn { hidina sleppirdu takinu & hudinni.

Haltu utan um @enda sprautunnar. Dragdu sprautustimpilinn varlega aftur, ef bl6d kemur
upp i spraufl ﬁ:fur nalin farid inn i &d. Dragdu pa nalina ut ur hidinni og fleygdu sprautunni
og nalimi\Bytjadu ad nyju a ,,Skref 1: Undirbiningur fyrir inndelingu* med nyjum
hettug&ﬂ og nyjum ahdldum.

8. &r‘[ blod kemur i sprautuna delirdu 6llu lyfinu ur sprautunni med hagum, jofnum hrada

10.

11.

12.

0 pvi ad prysta sprautustimplinum alla leid inn. Pad getur tekio allt ad 30 sekindur ad dzla
inn 6llum skammtinum.

Dragdu nalina ur hudinni og haltu daudhreinsadri grisju 4 stungustadnum i nokkrar sekiindur.
Ekki setja nalarhlifina aftur 4 nalina. Fleygdu hettuglosunum, notudu sprautunum og nalunum i
nalailatid. Ekki teema nalailatid til ad nota pad aftur. Ekki fleygja hettuglosum, nalum eda

sprautum i heimilissorp.

Geymid nalailatid par sem born na ekki til. bPegar i14tio er fullt ad um pad bil tveimur pridju skal
pvi fargad samkvaemt fyrirmaelum leknisins eda lyfjafredings.

Notudum sprittpurrkum ma fleygja i heimilissorp.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki og fylgja sem fylgisedill sem hagt
er ad rifa af:

Abending

Rilonacept Regeneron er &tlad til medferdar 8 CAPS (Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes)
med verulegum einkennum, p.4 m. FCAS (Familial Cold Autoinflammatory Syndrome) og MWS
(Muckle-Wells Syndrome), hja fullordnum og bérnum 12 ara og eldri.

Skammtar
Fullordnir
Medferd fullordinna skal hefja med 320 mg hledsluskammti. Halda skal medferd afram meod

inndaelingu 160 mg einu sinni i viku. Rilonacept Regeneron skal ekki gefa oftar en einu sié@wku.
*

Born og unglingar (12 til 17 ara) \

Hefja skal medferd med 4,4 mg/kg hledsluskammiti, allt ad 320 mg hamarksskam alda skal
medferd afram med inndelingu 2,2 mg/kg einu sinni i viku, allt a0 160 mg hg kammti (sja
toflu 1). Skammta hja bérnum verdur ad adlaga eftir pvi sem pau vaxa. Radleggja skal sjuklingi eda
umdnnunaradila ad raeda vid medferdarlekninn adur en skdmmtum er br eynsla af notkun

lyfsins hja bornum er takmérkud. { klinisku medferdarazetluninni fyrir C fengu 8 unglingar a
aldrinum 12-17 ara medferd i allt ad 18 manudi. {

Born (allt ad 12 4ra) %
Ekki er maelt med notkun Rilonacept Regeneron fyrir bo n 12 ara med CAPS par sem engar
upplysingar liggja fyrir um notkun pess hja pessum al

Aldradir (65 ara og eldri)
Fyrirliggjandi gdgn syna ad ekki er porf & aélég@kammta vegna has aldurs. Hins vegar er klinisk
reynsla hja sjuklingum eldri en 65 ara takmQ¥kud og pvi er vartid radlogo.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta ve n@grar, i medallagi mikillar eda verulegrar skerdingar a
nyrnastarfsemi og ekki heldur b%;ném nyrnasjukdom a lokastigi er ad reda. Hins vegar er klinisk

reynsla hja slikum s_]ukhngu\w orkud.

Skert lifrarstarfsemi
Rilonacept Regenero % ekki veri0 rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aoferd vid lyfy \
Rilonacept ron er eingdngu til notkunar undir hud. bad er ekki @tlad til notkunar i blazed eda i
voova.

Hleéﬁlmmt fyrir fullorona skal gefa med tveimur 2 ml inndeelingum undir hao (alls 320 mg af
rilonacepti) 4 sama degi en a sitt hvorn stungustadinn. Eftir pad er skammturinn ein 2 ml inndaeling
undir hud (160 mg af rilonacepti) einu sinni i viku.

Hja bornum er skammturinn gefinn med einni eda tveimur (hledsluskammturinn) inndaelingum undir
hao og er hamarksrimmal einnar inndeelingar 2 ml.

Til hagraedingar er videigandi rtimmal vikulegrar inndaelingar hja bérnum og unglingum gefio upp i
t6flu 1 hér ad nedan.
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Tafla 1: Rammal Rilonacept Regeneron skammta (eftir blondun) mioad vid likamspyngd hja bérnum
og unglingum & aldrinum 12-17 ara.

Likamspyngd (kg) Rammal skammts (ml)
23,6 til 27,2 0,7
27,3 til 30,8 0,8
30,9 til 34,4 0,9
34,5 til 38,1 1
38,2 til 41,7 L1
41,8l 454 1,2
45,5 til 49,0 1,3
49,1 til 52,6 1,4 b
52,7 til 56,3 1,5
56,4 til 59,9 1,6 . 66
60,0 til 63,5 1,7 (\
63,6 til 67,2 1,8 O
67,3 til 70,8 1,9 Q
70,9 eda meira 2 &
Sérstakar varudarreglur vio geymslu @
Geymid i kali. Ma ekki frjosa. é
Geymio hettuglosin 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi. b

Ef naudsynlegt er mé geyma lyfio vid stofuhita eftir blmn, en pad verdur ad nota innan
3 klukkustunda eftir bléndun par sem pad inniheldu@gin rotvarnarefni.

Leidbeiningar um bléndun og lyfjagj 6f &

Leiobeiningar um bléndun QQ

Fyrir lyfjagjof skal blanda Rilona@
stungulyf) ad vidhafori smitga

egeneron stungulyfsstofn med 2,3 ml af leysi (vatni fyrir

Draga skal 2,3 ml af ley \gg hettuglasinu sem inniheldur leysinn og er afast 3 ml sprautu.
Leysinum er sidan delf'ihettuglasio sem inniheldur stungulyfsstofninn til bléndunar med 27G, 13 mm
nalinni (til ad na gu rammali eftir blondun 2,75 ml). Nalinni og sprautunni sem notud eru til
blondunar vid Jeysinh skal sidan fleygja og skal ekki nota til inndelingar undir had. Eftir ad leysinum
hefur verid b Ns al blanda innihald hettuglassins med pvi a0 hrista hettuglasid i um pad bil eina
minutu ogAgtaad sidan bida i eina minutu. Lausnin, sem inniheldur 80 mg/ml, nagir til ad draga upp
allt ad mmal til inndeelingar undir hud.

Eftir blondun er lausnin seigfljotandi, teer og litlaus eda folgul. Fyrir notkun skal skoda blondudu

lausnina vandlega med tilliti til litabreytinga og agna. Ef um litabreytingar eda agnir er ad reeda ma
ekki nota lausnina.

Leidbeiningar um lyfjagjof

Viohafa skal smitgat og draga upp radlagt rammal, allt ad 2 ml (160 mg), af lausninni med nyrri 27G,
13 mm nal sem er afost 3 ml sprautu til inndelingar undir hud.

Skipta skal reglulega um stungustadi til inndelingar undir hud, svo sem & kvid, leri eda upphandlegg.
Aldrei skal gefa inndelingu 4 stadi sem eru mardir, raudir, aumir eda hardir.
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Vio fyrstu inndeelingu Rilonacept Regeneron sem sjuklingur eda umoénnunaradili framkveemir skal
pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur vera til stadar og veita leidbeiningar. Eftir pad skal sjuklingur sem
gefur sér lyfio sjalfur fa videigandi leidbeiningar um rétta inndaelingaradferd og ganga ur skugga um
getu hans til ad beita peirri adferd.

Forgun

Hvert hettuglas er adeins til einnar notkunar. Fleygja skal hettuglasinu eftir ad lausnin hefur verid
dregin upp.

Gefa skal sjuklingum eda umonnunaradilum peirra leidbeiningar um rétta forgun hettuglasa, nala og
sprautna.
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