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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rilonacept Regeneron’ \'@.

rilonacepts /®

sniegt pozitivu registracijas apliecibas pieskirsanas atzinum eilimus par Rilonacept Regeneron
lietoSanu.

Kas ir Rilonacept Regeneron? A

Rilonacept Regeneron ir pulveris un §I§Tdinétéj®0ju Skiduma pagatavosanai. Tas satur aktivo vielu
rilonaceptu (80 mg/ml).

Kapéc lieto Rilonacept Reg’e\s‘on?

Rilonacept Regeneron lieto ar @saisﬁtu periodisku sindromu (CAPS) arstésanai. CAPS ir tadu
slimibu grupa, kuru gadijuma patientiem ir bojats géns, kas razo proteinu, ko sauc par kriopirinu. Ta

rezultata daudzas organi alas rodas iekaisums ar Sadiem simptomiem: drudzis, izsitumi, locitavu
sapes un nogurums. es arl smaga invaliditate, pieméram, kurlums un redzes zudums.
ieto, lai arstétu CAPS, kas pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma

Rilonacept Re
izraisa sma Si mus, tostarp parmantoto aukstuma urtikariju (FCAS) un Makla un Velsa
sindromu (MWS)

Rilonacept Regeneron tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

! Iepriek$&jais nosaukums Zenas.
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Ka lieto Rilonacept Regeneron ?

Arstédana ar Rilonacept Regeneron jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi CAPS diagnosticé$ana un
arstésana.

Rilonacept Regeneron ievada zemadas injekciju veida. Pieaugusajiem sakumdeva ir divas injekcijas,
katra 160 mg deva, ko viena diena ievada divas dazadas kermena dalas. Péc nedélas pacientam reizi
nedéla ievada injekciju 160 mg deva. Bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem devu aprékina atbilstosi
pacienta svaram. Sakumdeva ir 4,4 mg uz kermena svara kilogramu (neparsniedzot 320 mg), péc
nedélas turpina injekcijas, vienreiz ned€la ievadot 2,2 mg/kg (neparsniedzot 160 mg).

Atbilstosi apmaciti pacienti var ievadit injekciju pasi, ja arsts to uzskata par piepemamu. Pacientiem,
kas lieto Rilonacept Regeneron, jaizsniedz bridinajuma kartite, kura ir apkopota pamatinformacija par
$o zalu drosumu.

Ka Rilonacept Regeneron darbojas? P \'@'

Rilonacept Regeneron aktiva viela rilonacepts ir interleikina inhibitors. Ta da organisma
piesaistoties kimiskajam signalvielam, ko dévé par interleikinu-1beta un %ikinu—l alfa. CAPS
pacientiem viena no Sim kimiskajam signalvielam - interleikins-1bega as liela koncentracija,
izraisot iekaisumu. Piesaistoties interleikinam-1beta, aktiva vielab rleikina-1beta darbibu,
palidzot atvieglot slimibas simptomus.

Ka noriteja Rilonacept Regeneron izpéete? @

acienti, kuri seSas nedélas sanéma vai nu
pétijuma otraja dala, pirms vél devinas
rapiju, visus pacientus arst€ja ar Rilonacept

Viena pamatpétijuma pirmaja dala bija iesaistiti 47
Rilonacept Regeneron, vai placebo (indiferentu vie
nedélas turpinat Rilonacept Regeneron vai pl
Regeneron.

Galvenais iedarbiguma raditajs bija 8i %mazinééanés pakape péc sesu nedélu terapijas un
stavokla uzlabojuma uzturésana p irfu nedé|u terapijas. Piecus simptomus (izsitumi, drudzis vai
drebuli, locitavu sapes, noguru psartums vai sapes) vértéja pasi pacienti 0 lidz 10 punktu
skala.

Kads ir Rllonace eneron iedarbigums sajos pétijumos?

Rilonacept Re Ja iedarbigakas par placebo CAPS simptomu terapija. Péc seSu nedélu
Rilonacept erapuas pacientu simptomi mazinajas par 2,5 skalas punktiem, salidzinot ar 0,3
punktiem plac ietotaju grupa. Sa pétijuma otraja daja ievérojamaks simptomu pieaugums bija

vérojams pacientiem, kas nomainija terapiju uz placebo (0,9 punkti) salidzinajuma ar pacientiem, kuri
turpinaja lietot Rilonacept Regeneron (0,1 punkts).

Kads pastav risks, lietojot Rilonacept Regeneron ?

Visbiezak novérotas Rilonacept Regeneron blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit)
ir reakcijas injekcijas vieta, augséjo elpcelu infekcijas (saaukstéSanas), sinusits (sinusu iekaisums) un
galvassapes. Pilns visu Rilonacept Regeneron izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Rilonacept Regeneron nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rilonaceptu vai kadu
citu $o za|u sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar aktivu, smagu infekciju.
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Interleikina-1 blok&Sana var kavét imiinsistémas aizsargreakciju pret infekciju, un pacientiem, kuri
sanéma Rilonacept Regeneron, ir novérotas smagas infekcijas.

Kapeéc Rilonacept Regeneron tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Rilonacept Regeneron, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt to registracijas apliecibu.

Rilonacept Regeneron ir redistrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka sakara ar Sis slimibas retumu
nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Rilonacept Regeneron. Eiropas Zalu adentira ik gadu
parbauda visu jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama par Rilonacept Regeneron?

Uznémums, kas razo Rilonacept Regeneron, regulari sniegs redistra pieejamo infor %r
Rilonacept Regeneron droSumu un efektivitati pieaugusiem pacientiem un bérnje eiks pétijumu

ar bérniem, lai turpinatu pétit, kas ar Sim zalem notiek organisma. @

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu Rilonacept Re ’&ﬁ'&n lietosanu?
*

Uznémums, kas razo Rilonacept Regeneron, nodrosinas visu dalf \arstus ar informacijas

materialiem par zalu ordinéSanu, pacienta bridindjuma kartité maciju, kura arstiem tiek

skaidrots blakusparadibu risks un So zalu atbilstosa Iietoéar{

Cita informacija par Rilonacept RegeneQ

Eiropas Komisija 2010. gada 23. julija izsniedz st registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Regeneron UK Limited.¥alu nosaukumu 2010. gada 23. julija nomainija ar

Rilonacept Regeneron. Redistracijas aplie@r deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

*
Retu slimibu arstésanai paredzéto za % itejas atzinuma kopsavilkums par Rilonacept Regeneron ir

atrodams seit.

Pilns Rilonacept Regeneron EPthsts atrodams Adentiiras timekla vietné: EMA website/Find
medicine/Human medicin%ﬁopean Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar

Rilonacept Regeneron@ a zalu lietosanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama,
sazinoties ar érsy i aceitu.

So kopsavil u jo reizi atjauninaja 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
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