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Paraiskos leisti keisti Ilaris (kanakinumabo) registracijos
pazymejimo saglygas atsiémimas

Bendrové ,Novartis" atsiéme savo paraika del Ilaris vartojimo Sniclerio sindromui gydyti.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. spalio 26 d.
Kas yra Ilaris ir kam jis vartojamas?

Ilaris - tai vaistas, kuriuo gydomos kelios uzdegiminés ligos, jskaitant Stilio ligg, podagrinj artritg ir
keliy rasiy periodinio karsc¢iavimo sindromus. Europos Sajungoje jis jregistruotas nuo 2009 m. spalio
mén.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos kanakinumabo ir jis SvirkS¢iamas po oda. Daugiau informacijos
apie Siuo metu patvirtintas Ilaris vartojimo indikacijas rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris.

Koki pakeitimga pasiulé bendroveé?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Ilaris vartojimo indikaciju sarasa, kad Siuo vaistu baty galima gydyti
Sniclerio sindroma - retgq ilgalaike uzdegimine liga, kuri sukelia urtikarijg (dilgéline), pasikartojantj
karsciavima, kauly ir sgnariy skausma, limfmazgiy tinima.

Kaip veikia Ilaris?

Manoma, kad Ilaris poveikis Sniclerio sindromu sergantiems pacientams bus toks pat, kaip vartojamo
pagal esamas indikacijas. Ilaris veiklioji medziaga kanakinumabas yra monokloninis antikiinas -
baltymas, kuris organizme turi atpazinti informacija perduodancig molekule arba citoking interleuking-1
beta ir prie jo prisijungti. Si informacijg perduodanti medziaga sukelia uzdegima ir jos dideliais kiekiais
randama uzdegiminémis ligomis serganciy pacienty organizme. Prisijunges prie interleukino-1 beta
kanakinumabas slopina jo veikima, padeda sumazinti uzdegima ir palengvinti ligos simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 20 Sniclerio sindromu serganciy pacienty,
rezultatus; atliekant $j tyrima, Ilaris poveikis buvo lyginamas su placebu. Tyrimo metu pagal
5 pagrindinius simptomus buvo vertinama, kokiai daliai pacienty per 7 gydymo dienas liga visiskai
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nesuaktyvéjo arba suaktyvéjo tik Siek tiek. Be to, bendrové pateiké papildomuy, literatlroje aprasyty
mazesniy tyrimy metu surinktus jrodymus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Ilaris negali
biiti registruotas Sniclerio sindromo gydymui.

Agentirai susirlpinima labiausiai kélé tai, kaip buvo atliktas pagrindinis tyrimas, — kilo klausimy dél
duomeny tikslumo ir patikimumo. Visy pirma, Agentira laikési nuomonés, kad dokumenty kokybé
buvo netinkama deramam vertinimui atlikti, ir nustaté atsitiktines atrankos proceso klaidy, kurios
turéjo jtakos rezultaty tikslumui ir patikimumui.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad nejmanoma padaryti patikimy iSvady,
ar $is vaistas veiksmingas gydant Sniclerio sindroma, ir nusprendé, kad pagal $ig indikacija Ilaris
nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraisSkos atsi€mima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad turimy duomeny nepakako padaryti iSvadai, jog pagal pasitlytg indikacijg vartojamo vaisto
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Ilaris.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Ilaris vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Ilaris vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.

ParaiSkos leisti keisti Ilaris (kanakinumabo) registracijos pazyméjimo salygas
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