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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rilonacept Regeneron' 0

rilonaceptas

Sis dokumentas yra vaisto Rilonacept Regeneron Europos vieso ver rotokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaigkinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty kompifetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Rilonacept Regener i aros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas. @

Kas yra Rilonacept Regeneron? 60

Rilonacept Regeneron - tai milteliai ir tirpiklis, iy gaminamas injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra

veikliosios medziagos rilonacepto (80 mg/n&

Kam vartojamas RiIonaceth&neron?

Rilonacept Regeneron vartojam ﬁl@riopirinu susijusiems periodiniams sindromams gydyti. Su
kriopirinu susije periodiniai sin ai - tai grupé ligy, kuriomis sergantys pacientai turi kriopirino
baltymga gaminancio gené tq. Dél to jvairiose kiino vietose iSsivysto uzdegimas, kurio simptomai -
karscCiavimas, bérimas, $ahgatiy skausmas ir nuovargis. Pacientui taip pat gali iSsivystyti sunki negalia,
pavyzdziui, jis gali i ir prarasti regejima.

*

susijusie riodiniams sindromams, jskaitant Seiminj Sal¢io autoimuninio uzdegimo sindroma_(angl.

Rilonacept R g?@on vartojamas suaugusiyjy ir 12 mety ar vyresniy vaiky sunkiems su kriopirinu
ms, é; i
Familial Cold Autoinflammatory Syndrome, FCAS) ir Muckle-Wells sindromg (MWS), gydyti.

Kadangi su kriopirinu susijusiais periodiniais sindromais serganciy pacienty yra nedaug, ligos laikomos
retomis, 2007 m. liepos 10 d. Rilonacept Regeneron buvo priskirtas retiesiems (retoms ligoms gydyti
skirtiems) vaistams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

! Ankstesnis pavadinimas - Arcalyst.
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Kaip vartoti Rilonacept Regeneron?

Gydyma Rilonacept Regeneron gali skirti ir priziGréti gydytojas specialistas, turintis su kriopirinu
susijusiy periodiniy sindromy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Rilonacept Regeneron SvirkS¢iama | poodj. Suaugusiesiems pradiné dozé yra dvi injekcijos po 160 mg,
susvirksciamos | skirtingas kiino vietas tg pacig para. Po savaités pacientams SvirkS¢iama 160 mg dozé
kartg per savaite. 12-17 mety vaikams skiriama dozé priklauso nuo paciento svorio. Pradiné dozé yra
4,4 mg kilogramui kiino svorio, kuri negali virsyti 320 mg dozés. Po savaités Svirks¢iama 2,2 mg
kilogramui kiino svorio dozé, kuri negali virSyti 160 mg dozés.

Tinkamai apmokyti, kaip teisingai susiSvirksti vaisto ir gydytojui leidus, pacientai jo gali patys
susisSvirksti. Rilonacept Regeneron vartojantiems pacientams iSduodama jspéjamoji kortelé su

informacijos apie vaista santrauka. @»6

Kaip veikia Rilonacept Regeneron? O

Veiklioji Rilonacept Regeneron medziaga rilonaceptas yra interleukino inhibi%‘s. Ji organizme
jungiasi su tam tikrg informacijg perduodancia chemine medziaga, vadir: nterleukinu-1beta ir
interleukinu-1lalfa. Su kriopirinu susijusiais periodiniais sindromais ser &Il pacienty organizme
vienos i$ Siy informacija perduodanciy medziagy, interleukino-1be nama labai daug, todél jiems
iSsivysto uzdegimas. Jungdamasis prie interleukino-1beta, rilon as slopina pastarojo veikima ir

mazina ligos simptomus. Q
Kaip buvo tiriamas Rilonacept RegeneronQ\

Pirmoje vieno pagrindinio tyrimo dalyje dalyvayo akriopirinu susijusiais periodiniais sindromais
sergantys pacientai, kurie SeSias savaites va g&)nacept Regeneron arba placebg (gydomojo
poveikio neturintj preparatg). Antroje tyrim&%je visi pacientai buvo gydomi Rilonacept Regeneron,
véliau devynias savaites jiems buvo skiri arba Rilonacept Regeneron, arba placebas.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis mptomy,_ silpnéjimas per SeSias gydymo savaites ir laikas,
kurj pavyko islaikyti pageréjusi € po devyniy savaiciy gydymo. Penkis simptomus (bérima,
karsciavima arba Saltkréti, sqn% skausma ir akiy paraudimg arba skausma) vertino patys pacientai
pagal 10 baly vertinimo

Kokia Rilonac%'ﬁgeneron nauda nustatyta tyrimuose?

Rilonacept R n veiksmingiau uz placebg gydé su kriopirinu susijusius periodinius sindromus. Po
sesiy gydyﬁ&avaiéiq Rilonacept Regeneron vartojusiy pacienty simptomuy vertinimo rodiklis sumazéjo
2,5 balo, o placebg vartojusiy pacienty - 0,3 balo. Antroje tyrimo dalyje placeba vartojusiy pacienty
simptomy vertinimo rodiklis padidéjo labiau (0,9 balo) nei toliau Rilonacept Regeneron vartojusiy
pacienty (0,1 balo).

Kokia rizika siejama su Rilonacept Regeneron?

Dazniausiai pasitaikantys Rilonacept Regeneron Salutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau nei 1 pacientui
iS 10) yra reakcijos injekcijos vietoje, virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (persalimai), sinusitas
(sinusy uzdegimas) ir galvos skausmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Rilonacept Regeneron, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Rilonacept Regeneron negalima vartoti pacientams, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) rilonaceptui
arba bet kuriai kitai sudétinei medziagai. Jo negalima skirti pacientams, sergantiems aktyvia sunkia
infekcija.

Slopinant interleukino-1 poveikj, gali sumazéti organizmo imuninis atsakas | infekcijas. Yra pranesimy,

kad Rilonacept Regeneron vartojusiems pacientams pasireiské sunkiy infekcijy.

Kodél Rilonacept Regeneron buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rilonacept Regeneron teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Rilonacept Regeneron rinkodaros teisé suteikta iSskirtinémis aplinkybémis. Tai reiskia, jog dél ligy
retumo nebuvo galima gauti iSsamios informacijos apie Rilonacept Regeneron. Kasmet E 0s vaisty,
agentilra perzilrés visg naujg informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka. \@

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Rilonacept Re@ron’

Rilonacept Regeneron gaminanti bendrové reguliariai teiks informacija apléxglstra\ jrasyty vaiky ir
suaugusiyjy vartojamo Rilonacept Regeneron sauguma ir veiksmingu |p pat tirs vaikus, kad
gauty iSsamesniy duomeny apie vaisto poveikj organizmui. @

Kokios priemonés taikomos siekiant uitikrir\tgllgq Rilonacept Regeneron
vartojima? @

gydytojams pateiks informacinius rinkinius su vai rimo informacija, paciento [spéjamaja kortele
ir kita informacija gydytojams, kurioje paai§kin8Q alutinio poveikio rizika ir kaip tinkamai vartoti

vaista. &

Kita informacija apie Rilona Regeneron:

Rilonacept Regeneron gaminanti bendrove visy valst?bi%riq Rilonacept Regeneron skiriantiems

Europos Komisija 2009 m. spali @bendrovei ~Regeneron UK Limited “ suteikeé visoje Europos
Sajungoje galiojancig preparatoN@rcalyst rinkodaros teise. Vaisto pavadinimas pakeistas | Rilonacept
Regeneron 2010 m. liep . Rinkodaros teisé galioja penkerius metus, po kuriy ji gali bati

atnaujinta. o\Q

Retyjy vaisty ko;m%’vuomones deél Rilonacept Regeneron santraukg galima rasti Ci

ISsamy R|Ion:i egeneron EPAR galima rasti EMA agentliros svetainéje Siuo adresu: EMA

website/Fi edicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Daugiau informacijos apie gydyma Rilonacept Regeneron galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba gauti i$ savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-08.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/157203en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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