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Ilaris (kanakinumabs) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Novartis atsauca pieteikumu I/aris lieto$anai Sniclera sindroma arstésana.

Uznémums atsauca pieteikumu 2022. gada 26. oktobri.
Kas ir Ilaris un kapeéc tas lieto?

Ilaris ir zales, ko lieto vairaku iekaisuma slimibu, tostarp Stilla slimibas, podagriska artrita un vairaku
periodiska drudza sindromu veidu arstésanai. Tas ir redistrétas ES kops 2009. gada oktobra.

Tas satur aktivo vielu kanakinumabu un tiek ievaditas ar zemadas injekciju. Sikaka informacija par
Ilaris pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai papladinatu Ilaris lietoanu, lai arstétu Sniclera sindromu, kas ir
reta, ilgstosa iekaisuma slimiba, kas izraisa natreni, atkartotu drudzi, kaulu un locitavu sapes un
piettikusus limfmezglus.

Ka Ilaris darbojas?

Pacientiem ar Sniclera sindromu paredzams, ka I/aris darbosies tapat ka $o zalu esosajas indikacijas.
Ilaris aktiva viela kanakinumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai
organisma atpazitu signalvielas molekulas (citokina) molekulas, ko sauc par interleikinu-1-beta, un
piesaistitos tam. ST signalviela ir iesaistita iekaisuma izraisidana, un pacientiem ar iekaisuma slimibam
tas limenis ir augsts. Piesaistoties interleikinam-1-beta, kanakinumabs bloké ta darbibu, palidzot
samazinat iekaisumu un tade€jadi atvieglojot slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 20 pacienti ar Sniclera sindromu un
kura Ilaris iedarbiba tika salidzinata ar placebo iedarbibu. P&tijuma vért€ja to pacientu ipatsvaru,
kuriem péc 7 dienu arstésanas nebija slimibas aktivitates vai ta bija minimala, pamatojoties uz
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5 galveno simptomu novértéjumu. Turklat uznémums iesniedza atbalstoSus pieradijumus no mazakiem
papildu pétijumiem, kas aprakstiti zinatniskaja literatura.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Ilaris nevaréja apstiprinat
lietoanai Sniclera sindroma gadijuma.

Adgentiliras galvenas bazZas bija par to, ka tika veikts pamatpétijums, kas radija jautajumus par datu
precizitati un derigumu. Adentira Tpasi uzskatija, ka dokumentacijas kvalitate nav pietiekama, lai
veiktu atbilstoSu novértéjumu, un konstatéja klGdas nejausinasanas procesa, kas ietekmé rezultatu
precizitati un ticamibu.

Tapéc atsauksanas bridi adentira uzskatija, ka nav iesp&jams izdarit uzticamus secinajumus par to, cik
labi zales darbojas Sniclera sindroma arst&$ana, un tapéc adentira uzskatija, ka Ifaris sniegtie
ieguvumi neatsver to radito risku saistiba ar So lietosanu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
saistita ar faktu, ka pieejamie dati netika uzskatiti par pietiekamiem, lai izdaritu secinajumus par
pozitivu riska un ieguvuma attiecibu ierosinatas indikacijas gadijuma.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja Agentiliru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas I/aris kliniskajos
pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja Ilaris lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Ilaris apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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