


1. ZALUNOSAUKUMS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pulvera flakona ir 220 mg rilonacepta (rilonacept). Pec izskidinasanas katra skiduma mililitra ir
80 mg rilonacepta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA 6
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai. @

Pulveris ir balta 1idz dzeltenbalta krasa. @

Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidums.

.
4.  KLINISKA INFORMACLJA I\
4.1 Terapeitiskas indikacijas @Q

Rilonacept Regeneron ir indicéts ar kriopiriu saistitu periodisku sindromu (CAPS) arstéSanai ar
smagiem simptomiem, to skaita gimenes aukstuma autofgkaisuma sindromu (FCAS) un Makla un
Velsa sindromu (MWS), pieaugusajiem un bérnie% gadu vecuma.

4.2 Devas un lieto$anas veids

Arstesana jasak un jauzrauga arstam sp istam, kuram ir pieredze CAPS diagnosticesana un

arsté$ana.
0\1

P&c pienacigas apmacibas par injic€Sanu pacienti pasi var injicét Rilonacept Regeneron, ja
arsts uzskata to par piemerotjuriiydjadzibas gadijuma mediciniski uzrauga pacientu.

Devas
Pieaugusie
ArsteSana pieaug jasak ar 320 mg piesatinoso devu. P&c tam vienu reizi ned€la jainjic€ 160 mg

jainjic€ dcva no 2,2 mg/kg lidz maksimali 160 mg (sk. 1. tabulu). B€rnam augot, devas ir japielago.
Pacientam vai apriipetajam jaiesaka pirms devas pielagoSanas sazinaties ar arst€joSo arstu. Pieredze
par lietosanu bérniem ir ierobezota. CAPS kliniskaja petijuma 8 pusaudzi vecuma no 12 Iidz

17 gadiem tika arstéti lidz pat 18 ménesus.

Pediatriska populacija (lidz 12 gadu vecumam)
Datu par Rilonacept Regeneron lietosanu bérniem ar CAPS lidz 12 gadu vecumam nav, tade] to
neiesaka lietot beérniem $aja vecuma grupa.

Gados vecaki pacienti (no 65 gadu vecuma)

Ka izriet no pieejamiem datiem, devas pielagosana gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama.
Tomeér kliiska pieredze pacientiem p&c 65 gadu vecuma ir ierobezota, tade] ieteicama piesardziba
(skatit 5.1 apak$punktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagosana pacientiem ar viegliem, vid€jiem vai smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai
nieru slimibu terminala stadija nav nepiecieSama. Tomér kliniska pieredze $adiem pacientiem ir
ierobeZota.

Aknu darbibas traucéjumi
Rilonacept Regeneron nav pétits pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

LietoSanas veids

Rilonacept Regeneron paredzets tikai subkutanai lietoSanai. Tas nav paredz€ts intravenozai vai
intramuskularai lietosanai.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6 apakSpunkta.

320 mg rilonacepta) dazadas injekcijas vietas. Turpmakas devas ievada vienu reizi ngdg ivas

Piesatinosa deva pieaugusajiem jaievada viena diena ar divam 2 ml subkutanam inj ekci%@é
2 ml (kopa 160 mg rilonacepta) subkutanas injekcijas. ’

Bérniem devu ievada ka vienu vai divas (piesatinosajai devai) subkutanas inj ij;g,(ienas injekcijas
maksimalais tilpums 2 ml.

.
Ertibas labad atbilstosais iknedélas injekcijas devas tilpums bérn@l i \%ts 1. tabula.

1. tabula. Rilonacept Regeneron devas tilpums (péc izskidinas ermena svara bérniem
vecuma no 12 Iidz 17 gadiem.
Svars (kg) Devas tilpums {ml)
no 23,6 lidz 27,2 0
no 27,3 Iidz 30,8 ,
no 30,9 Iidz 34,4
no 34,5 lidz 38,1 1

no 38,2 lidz 41,7 Ca
no41,81idz 454 , ,Q'J 1,2
N
A J

no 45,5 1idz 49,0 4

no 49,1 lidz 524 1,4
no 52,7 lidz 58,3 1,5
no 56,4 lidz 593 1,6
idz 63,5 1,7
7 67,2 1,8
lidz 70,8 1,9

0,9 un vairak 2

Ko
4.3 %ndikﬁcij as

Paaugstinata jutiba pret rilonaceptu vai jebkuru no paligvielam.
Aktivas, smagas infekcijas (skatit 4.4 apakSpunktu).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Nopietnas infekcijas

Interleikina-1 (IL-1) blokade var kavét imiinas sist€mas atbildes reakciju uz infekcijam. Pacientiem,
kuri lieto Rilonacept Regeneron, nopietnas, dzivibai bistamas infekcijas noverotas retak.

Petijuma atklata pagarinajuma fazg€ vienam pacientam attistijas bakterialais meningits ar letalam
sekam. Ja pacientam attistas nopietna infekcija, Rilonacept Regeneron lietoSana ir japartrauc. Nedrikst
uzsakt arstéSanu pacientiem ar aktivu vai hronisku infekciju (skatit 4.3 apakSpunktu), un arstiem jabut



piesardzigiem, ja Rilonacept Regeneron lieto pacienti ar recidivéjo$am infekcijam anamnéze vai
blakusslimibam/stavokliem, kuru d€] vini var biit uzgpemigi pret infekcijam.

Ta ka Rilonacept Regeneron nomac iekaisuma atbildes reakciju, arstgjot pacientus ar sliktu vispargjo
passajiitu jaievero piesardziba, lai izsl€gtu pamata esosu infekciju.

Audzgja nekrozes faktora (TNF) inhibitori ir saistiti ar paaugstinatu latentas tuberkulozes (TBC)
reaktivacijas risku. Nav zinams, vai IL-1 inhibitoru, piemeram, rilonacepta lietoSana paaugstina TBC
reaktivacijas vai oportiinistisku infekciju risku. Pirms Rilonacept Regeneron terapijas saksanas visiem
pacientiem japarbauda, vai viniem nav aktiva vai neaktiva (latenta) tuberkuloze.

Kombinacijas, kas nav ieteicamas

Kliniskajos p&tjjumos nav izvértéta Rilonacept Regeneron kombinacija ar TNF inhibitoriem. Cita IL-1
inhibitora lietosana kombinacija ar TNF inhibitoru ir bijusi saistita ar lielaku nopietnu infek
sastopamibu. %

Rilonacept Regeneron nedrikst lietot kopa ar TNF inhibitoriem nopietnu in augstinata
riska de] (skatit 4.5 apakspunktu).

Nav ieteicams vienlaicigi ar Rilonacept Regeneron lietot citus IL-1 inhib &nt 4.5

apakspunktu).

Paaugstinata jutiba

Kaut arT pirmajos kliniskajos p&tijumos nenovéroja ar Rilonac on terapiju saistitas
paaugstinatas jutibas reakcijas, ja novero paaugstinatu jutib cept Regeneron lietosana
nekavgjoties un pavisam japartrauc un jasak atbilstosa terapi

Nevar izslégt smagu paaugstinatas jutibas reakciju Qas nav neparasti injicgjamu proteinu
gadijuma (skatit 4.3 apakSpunktu). 6

Imunogenitate
Antivielas pret rilonacepta receptoru do%em ar ELISA novertéSanas metodi tika noteiktas 35%

pacientu (19 no 55), kuri kllnlskaja bija arstéti vismaz 6 ned€las. Antivielu aktivitate nebija
saistita nedz ar klmisko 1edarb1bu ar dro§ibu.

Neitropénija

Neitropéniju (absoliitais n 10 leikocitu skaits [ANC] < 1,5 x 10°/1) bieZi novéroja, lietojot citas
IL-1 nomacosas zales, ko lieto pacientu populacija (reimatoidais artrits), kurai nav CAPS. Neitropeniju
biezi noveéroja pacientieffjar reimatoido artritu (neapstiprinata lietoSana), kuriem kliniskajos p&tijumos
subkutani ievadij cept Regeneron. Nevienam no Siem pacientiem nebija ar neitropéniju saistitu
nopietnu 1?& ut arT neitropeniju retak noveroja CAPS pacientiem, pétitais pacientu skaits ir
neliels. Ar r Rilonacept Regeneron nedrikst uzsakt pacientiem ar neitrop&niju. Neitrofilo

leiko eteicams noteikt pirms arsté$anas uzsaksanas, pec 1-2 ménesiem un turpmak
periodis mer tiek lietots Rilonacept Regeneron. Ja pacientam rodas neitropénija, riipigi jakontrolg
ANC un jalem;j par arstéSanas partrauksanu.

Laundabigie audzgji

Rilonacept Regeneron terapijas ietekme uz laundabigu audzgju attistibu nav zinama. Tacu arsteéSana ar
imiinsupresantiem, tai skaita ar Rilonacept Regeneron, var paaugstinat laundabigu audzgju attistibas
risku.

Vakcinas

Dzivas vakcinas nedrikst ievadit vienlaicigi ar Rilonacept Regeneron (skatit 4.5 apakSpunktu). Pirms
Rilonacept Regeneron terapijas sakSanas pieaugusajiem un b&rniem jasanem visas ieteicamas
attiecigas vakcinas, to skaita pneimokoku vakcina un inaktiveta gripas vakcina.



Lipidu profila izmainas
Jakontrolg pacientu lipidu profila izmainas un, ja tas ir pamatoti, janodroSina mediciniska arstéSana
(skattt 4.8 apaks$punktu).

Mutacija NLRP3 géna
Kliniskajos p&tijumos visos gadijumos tika apstiprinata mutacija NLRP3 géna. Efektivitate netika
verteta pacientiem, kuriem nebija apstiprinata NLRP3 géna mutacija.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi.

Nav ieteicams vienlaicigi ar Rilonacept Regeneron lietot citus TNF inhibitorus (skatit 4.4
apaksSpunktu), jo biezaki nopietnu infekciju gadijumi bija saistiti ar cita IL-1 blokatora lieto§
kombinacija ar TNF inhibitoriem.

Vienlaiciga Rilonacept Regeneron lietosana ar citiem IL~1 inhibitoriem nav pétige, &yv
ieteicama.

CYP450 enzimu veidoSanos hroniska iekaisuma laika nomac paaugstinats cttgkinu limenis. Tadgjadi
sagaidams, ka molekulai, kas saistas ar IL—1, piem&ram, rilonaceptu, £Y! zimu veidosSanas
varétu normalizéties. Tas ir kliniski nozimigi CYP450 substratierp Br,§ rapeitisko indeksu, ja
deva ir pielagota individuali (piem&ram, varfarins). Uzsakot Rilona Q-‘ generon lietosanu
pacientiem, kurus arste ar $ada veida zalém, jakontrolg terapeitigk® 1@daghiba vai limenis plazma, un
viniem var biit nepiecieSama individuala devas pielagosana. @

Dati par dzivu vakcinu ietekmi un par infekcijas sekun:Su parnesanu, ievadot dzivas vakcinas
pacientiem, kuri sanem Rilonacept Regeneron, nav pieyaini. Tadel dzivas vakcinas nedrikst ievadit
vienlaicigi ar Rilonacept Regeneron, ja vien iegu@ilmgi noteikti nav lielaki par risku. Ja
vakcinacija ar dzivam vakcinam ir indiceta peg”Rylomficept Regeneron terapijas uzsaksanas, ieteicams
nogaidit vismaz 6 ned€las p&c pedgjas Rilonwegeneron injekcijas un pirms nakamas (skatit 4.4
apakspunktu).

4.6 Fertilitate, grutniectba un’ K&nas periods

Griitnieciba ®

Nav pietiekamu datu par rt epta lietoSanu griitniec€m. Reproduktivas toksicitates petijumi ir veikti
ar dzivniekiem, un tajgs nenoveroja ietekmi uz auglibu vai embrionalo morfologiju, tomé&r p&tijuma ar
griisnam pertiku matt overoja pazeminatu estrogéna limeni (skatit 5.3 apakspunktu). Risks
auglim/matei gav . Sievietem Rilonacept Regeneron terapijas laika un Iidz pat 6 nedélam péc
pedgjas dey, x to efektivi kontracepcijas Iidzekli. Tadel gritnieces un sievietes, kuras vélas
griitniecy t€ tikai p&c riipigas ieguvumu un risku izveértésanas.

Nav zinams, vai rilonacepts izdalas mates piena cilvékiem un dzivniekiem. Lémums par to, vai
turpinat/partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai turpinat/partraukt Rilonacept Regeneron terapiju,
japienem, nemot vera ieguvumu no kriits baroSanas b&rnam un ieguvumu no Rilonacept Regeneron
terapijas sievietei.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Dazi ar CAPS saistiti simptomi var ietekmét sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Pacientiem, kuriem Rilonacept Regeneron terapijas laika rodas vertigo, pirms transportlidzeklu
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas janogaida, kamer tas pariet.



4.8 Nevélamas blakusparadibas

Lielako dalu nelabvéligo blakusparadibu kliniskajos p&tijumos klasific€ja ka reakcijas injekcijas vieta
(RIV), ko 3. fazes pétijuma noveroja apméram 50% pacientu. Zinotas RIV parasti bija vieglas lidz
meérenas. Neviens pacients RIV d€| neizstajas no pétijjuma.

Rilonacept Regeneron izraisitas nelabveligas blakusparadibas, ko novéroja 2./3. fazes pétijuma, kura
piedalijas 109 pacienti, no kuriem dazi tika arsteti ilgak par 2 gadiem, ir noraditas talak, iedalot tas
$adas biezuma kategorijas: loti biezas (=1/10); biezas (=1/100 lidz <1/10), retakas (>1/1000 lidz
<1/100).

Nelielas pacientu populacijas dél nevelamas blakusparadibas, ko noveéroja 2 vai vairak
pacientiem, ir klasificétas ka biezas.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas CAPS pacientiem, lietojot Rilonacept Regen%@

MedDRA Nevélama blakusparadiba BieZums / &
Organu sistemu klasifikacija .
Vispargji traucgjumi un Reakcijas injekcijas vieta, to loti biezi \
reakcijas ievadiSanas vieta skaita erit€éma, zilums, nieze, &

pietukums, iekaisums, sapes, . 6

dermatits, tiiska, natrene, .) \

puslisi Q

Nogurums ~ hle#
Infekcijas un infestacijas Augsgjo elpcelu infekcija,‘ {oti biezi

sinusits .

Bronhtts, gastroent%virusu biezi
infekcijas, adas, un ausu
infekcijas, pngi

Bakterialai gits retak
Izmekl&jumi Palielinats eoztofilo leikocitu | biezi
skaits

Nervu sistémas traucgjumi ssﬁes loti biezi
s Rethonis biezi
Asinsvadu sistemas traucgjuni &ertonij a, pietvikums biezi
Ausu un labirinta bojéjumi“ Vertigo biezi
Acu bojajumi P Irits retak
Psihiskie traucgjumi &™) Nemiers, bezmiegs bieZi
i Paaugstinata jutiba biezi

pacienti, Kuri sanéma placebo (0%). B dala ar randomiz&tu izstaSanos no pétijuma, infekciju biezums
bija lidzigs gan Rilonacept Regeneron (0%), gan placebo (4%) san€musajiem pacientiem. P&tijuma
A dalu saka ziema, B dala parsvara notika vasara.

Placebo kontrolgtos p&tijumos dazadam pacientu populacijam, kur 336 pacienti sanéma rilonaceptu un
165 pacienti sanéma placebo, infekciju sastopamiba, lietojot rilonaceptu un placebo, bija attiecigi
6,8% un 3% (attiecigi 0,44 zalu lietoSanas pacientgada un 0,19 pacientgada).

Nopietnas infekcijas
Vienam pacientam atklata CAPS pétijuma p&c saslimsanas ar sinusitu un bakterialo (Streptococcus
pneumoniae) meningitu bija letals iznakums.




Petijuma pacientiem ar Stilla slimibu vienam pacientam p&c intraartikularas glikokortikoidu injekcijas
un tai sekojosas lokalas saskares ar iesp&jamu mikobakt&riju avotu, elkoni attisttjas Mycobacterium
intracellulare infekcija. PEtijuma pacientiem ar polymyalgia rheumatica vienam pacientam attistijas
bronhits un sinusits, tape&c pacients tika hospitalizets.

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi

Centrala pétijuma pirmaja ar placebo kontrolétaja dala videjas hemoglobina vertibas palielinajas un
neitrofilo leikocttu un trombocttu vidgjas vertibas samazinajas pacientiem, kuri sanéma Rilonacept
Regeneron. Sis izmainas neuzskatija par kliniski nozimigam, un tas, iesp&jams, radas tadél, ka
samazinajas hroniskais iekaisuma stavoklis, kads parasti ir CAPS gadijumos, un vienlaicigi
samazinajas akiitas fazes atbildes reakcija.

Vispar@ji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Pacientiem ar CAPS visbiezak un pastavigi noverota ar arstéSanu saistita blakusparadiba bl] cija
injekcijas vieta (RIV). RIV bija arT $adas: eriteéma, pietiikums, nieze un zilums. Lielaka d@a ilga

vienu Iidz divas dienas. P&tfjumos pacientiem ar CAPS neviena RIV netika novertet
neviens pacients RIV dé| neizstajas no pétijjuma.
(‘r ELISA testa

it no 55 pacientiem
ena gadijuma arstéSanas
testi bija pozitivi ped&ja

Imunogenitate
Kliniskajos p&tijumos CAPS pacientiem pé&c arsteésanas ar Rilonacept Rege
metodi tika atrastas antivielas pret rilonacepta receptoru doméniem. Revi
(35%), kuri bija sapgmusi Rilonacept Regeneron vismaz 6 ned&lasvj

laika radusos antivielu testi bija pozitivi. No Siem 19 pacientiem se @

novertésana (atklata pagarinajuma perioda 18. vai 24. nedela) paeichtiem bija pozitivi
neitralizgjoso antivielu testi vismaz viena gadijjuma. Antivie ate nebija saistita nedz ar klinisko
iedarbibu, nedz drosibu.

rezultati bija pozitivi un kuri liela mera ir atkarigi tu jutibas un specifikas. Noveroto antivielu
pozitivitates sastopamibu testa var ietekmét v tori, to skaita testu jutiba un specifiskums,
paraugu sagatavo$ana, vienlaicigi lietotas zaleS\yn eso3a slimiba. So iemeslu d&] antivielu pret
rilonaceptu biezuma salidzinajums ar ar%lu biezumu pret citiem produktiem var biit maldinoss.

Dati atspogulo pacientu procentualo attiecibu, kuri?‘éqvielu pret rilonaceptu specifisko testu

- qeimr - . 0
Lipidu raditaju izmainas

HolesterTna un lipidu [imenis p, m ar hronisku iekaisumu var biit pazeminats. Pacientiem ar
CAPS péc 6 nedelu ilgas atklét onacept Regeneron terapijas salidzinajuma ar pétijjuma sakumu

noveroja viduveju kopeja ertna, ABL holesterina, ZBL holesterina un trigliceridu [imena

cigi 19 mg/dl, 2 mg/dl, 10 mg/dl un 57 mg/dl. Arstiem jakontrolg savu

gram, péc 2-3 ménesiem) un, ja vajadzigs, pamatojoties uz

toriem un pasreizg&jam vadliijam, jaapsver lipidu limeni pazeminosa terapija.

paaugstinasanos par a
pacientu lipidu profil

kardiovaskuléﬁx
49 Pa %

Nav zino r pardoz&sanas gadijumiem. Maksimalais zalu daudzums, kadu drosi drikst ievadit, nav
noteikts.

Intravenozu Rilonacept Regeneron devu Iidz 2000 mg ménesT ievadiSana citai pacientu populacijai
lidz seSiem méneSiem ilgi kopuma bija labi panesama. Vienam pacientam osteoartrita p&tijuma pec loti
lielas devas (2000 mg) sanemsanas attistfjas Tslaiciga neitrop&nija (absolitais neitrofilo leikocttu skaits
<1 x 10°/1). Kliniskajos p&tTjumos nelielam skaitam pacientu ar CAPS lidz apméram 2 gadiem vai
ilgak un pacientiem ar RA apméram Iidz 6 ménesus ilgi reizi nedéla subkutani ievadija maksimalas
devas lidz 320 mg, nenovérojot devu ierobezojosu toksicitati.

Pardozgsanas gadijuma ieteicams pacientu novérot, vai nav kadu nevélamu blakusparadibu pazimju un
simptomu, un nekavgjoties sakt atbilstosu simptomatisku terapiju.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: interleikina inhibitori, ATK kods: L04AC04.

Sis zales ir registréts ,,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar §7s slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par §im zalém. Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbauda jauniegito
informaciju par §Tm zalém un vajadzibas gadijuma atjaunina So zalu aprakstu.

Darbibas mehanisms

Rilonacepts ir dimérisks fiizijas proteins, kas sastav no cilveka I tipa interleikina—1 receptora (IL—1RI)
ekstracelularas dalas ligandu saisto$ajiem doméniem un IL—1 receptora papildproteina (IL—lRAcP)
kas sasaistiti ar cilvéka I[gG1 Fc dalu. Rilonacepts saistas ar citokinu IL—1 un bloke ta darb1

saista IL-1B un IL-10a , kas ir galvenie iekaisumu veicinoS$ie citokini un ir sastopami dau @ s1gu

slimibu gadijuma. Ar rilonacepts saista endogéno IL-1 receptora antagonistu (IL Ir mazaku
afinitati neka IL-1p vai IL-1a. @
Farmakodinamiska iedarbiba

Kliskajos petijumos CAPS pacientiem, kuriem ir nekontroleta IL-1p pa uk@®ija, noveroja atru
atbildi uz rilonacepta terapiju, t.i., laboratoriskie raditaji, pieméram, Q—r%a rotetna (CRP) un

seruma amiloida A (SAA) Iimeni, leikocitoze un liels trombocitué’ 't&' griezas lidz normalam
Iimenim. Q

Rilonacepta drosiba un efektivitate CAPS arst€Sana, tai skait@pacientu ar FCAS (Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome), kas pazistams ari ka gimépes aukstuma natrenes sindroms (FCUS
Familial Cold Urticaria Syndrome), un MWS ﬁrstéE“E ika apliecinata nejausinata, dubultakla,

Kliniska efektivitate un drosiba g

placebo kontroléta divdaliga (A un B) pétijuma, as dalas pec kartas piedalijas vieni un tie pasi
pacienti. PEtfjuma efektivitates dala piedalija nti, no kuriem 44 bija diagnoze FCAS un 3 —
diagnoze MWS. Atklata pagarinajuma periodaNkura tika vakti efektivitates dati, pétijuma iesaistijas
vel divpadsmit pacienti: 8 pieaugusie arfFCAS un 4 pusaudzi (13—16 gadus veci), no kuriem 3 bija
FCAS un 1 — gan FCAS, gan MWS % vél Cetri pusaudzi (12—17 gadu veci), visi ar FCAS

k)

diagnozi, iesaistijas atklataja pagar: a perioda, kura efektivitates novertgjums netika apkopots.
Efektivitate netika vertta pam@kunem nebija apstiprinata NLRP3/CIAS1 géna mutacija.
Petijuma A dala bija nejau§imata, dubultakla, placebo kontrolgta, un ta ilga 6 nedglas, lai izvertetu

rilonacepta 160 mg deyu reizi nedela péc sakotngjas 320 mg piesatinosas devas. Tilit péc A dalas
pacienti piedalijas B %Kuras pirmaja posma, kas ilga 9 ned€las un bija pacientam aizklats, visi

pacienti vienugrei la san€ma 160 mg rilonacepta, otraja — dubultakla, nejausinata 9 nedé€las ilga
parejas po } em tika nejausinati nozimets turpinat sanemt 160 mg rilonacepta vienu reizi
nedgla vai * P&c tam pacientiem piedavaja piedalities 24 nedg€las ilga atklata arstéSanas
pagarifajum g, kur visi pacienti vienu reizi nedéla sanéma 160 mg rilonacepta.

Katru dieflu aizpildama dienasgramata pacienti novertgja Sadas piecas CAPS pazimes un simptomus:
locitavu sapes, izsitumi, drudza/drebulu sajiita, acu apsartums/sapes un nogurums, katru novert€jot no
,»0”” (nenovéro, smaguma pakapes nav) Iidz ,,10” (loti smags). P&tijuma tika noteikts vid&jais simptomu
novertejuma punktu skaits, nemot vera izmainas no pétjjuma sakuma lidz arst€Sanas beigam.

Vidgja simptomu novert§juma punktu skaita izmainas p&tijuma nejausinataja paralélo grupu posma

(A dala) un nejausinataja parejas posma (B dala) ir attélotas 3. tabula. Pacientiem, kuri sanéma
rilonaceptu, vidgjais simptomu novertgjuma punktu skaits A dala samazinajas par 84%, bet
pacientiem, kuri sanéma placebo, — par 13% (p<0,0001). B dala vidgjais simptomu novért&juma
punktu skaits vairak palielinajas pacientiem, kuri pargaja uz placebo, nevis tiem, kuri turpingja sanemt
rilonaceptu.



Galveno simptomu novertg§juma punktu skaits lielakajai dalai pacientu uzlabojas vienas dienas laika
péc rilonacepta terapijas saksanas. Pacientiem, kuri sanéma rilonaceptu, visas piecas kop&ja
merkpunkta pazimes uzlabojas vairak neka tiem, kuri sanéma placebo.

Vidgjais simptomatisko ,,uzliesmojumu” dienu skaits (definéta ka diena, kura pacienta dienasgramata
ierakstitais vid€jais simptomu novertejuma punktu skaits bija lielaks par 3) 21 dienu ilgaja pirms-
arst€Sanas sakuma posma un arst€Sanas beigu posma A dala rilonacepta grupa samazinajas no 8,6
sakuma punkta 11dz 0,1 beigu punkta salidzinajuma ar samazinajumu no 6,2 Iidz 5,0 placebo grupa
(p<0,0001, salidzinot ar placebo).

Ievérojami lielakai pacientu dalai rilonacepta grupa salidzinajuma ar placebo grupu kopgjais punktu
skaits kops$ p&tTfjuma sakuma uzlabojas par vismaz 30% (96%, salidzinot ar 29% pacientu), par vismaz
50% (87%, salidzinot ar 8%) un par vismaz 75% (70%, salidzinot ar 0%) (p<0,0001).

ikdienas gaitu ierobezojuma pakapes slimibas dél novert€jums bija bitiski labaks p

A dala un B dala arsta un pacienta vispargjais slimibas aktivitates novertgjums un pacie%
i€mpkuri

sanéma rilonaceptu, salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo.

C reaktiva proteina (CRP) vidgjie Itmeni salidzinajuma ar p&tjjuma sakumu p

/

en , kuri sanéma

rilonaceptu, bija biitiski pazeminati, bet placebo grupa izmainu nebija. Rilg

salidzinajuma ar p&tijuma sakumu biitiski samazinajas art seruma amijoids

Petfjuma atklata pagarinajuma faze vid&ja simptomu novertgju
seruma CRP un seruma SAA limena samazinasanas saglabaj

normas robezas.

3. tabula. Vidé&jais simptomu novértéjuma punktu s

oﬁé

grupa
A) — lidz [imenim

skaita samazinasanas un

at vienam gadam.

its pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma)

A dala Placebo | Rilonacepts B, Placebo Rilonacepts
j (n=24) (n=23) (n=23) (n=22)
Pirms-arstésanas Aktivais rilonacepta
sakuma posms sakuma posms
(no -3. lidz 24 031(6 (no 13. lidz 0.2 0,3
0. ned¢lai) N 15. nedélai)
Beigu posms N Beigu posms
(no 4. Iidz 2,1 ) (no 22. lidz 1,2 0,4
6. nedglai) 24. nedélai)
Vidgjas izmainas no Vidgjas izmainas no
pétijuma sakuma , -2,6* pétijuma sakuma lidz | 0,9 0,1**
lidz beigdm 4 2 beigam
p vértiba i%—“\ p vértiba izmainu no
no petij a petijuma sakuma
salidaihajum NS p<0,0001 salidzinajumam p<0,0001 | NS
grupa grupa

*p<0,0001, rilonacepta salidzinajums ar placebo.

**p<0,0001, rilonacepta salidzinajums ar placebo.

NS = nebtiski.

Efektivitates novert&jums atkariba no vecuma grupas un diagnozes tika iegfts, salidzinot galveno
simptomu novertgjuma punktu skaitu (GSP) 24 ned&lu ilga atklata pagarinajuma perioda beigas ar
GSP pétijuma sakuma, izmantojot vid€jo punktu skaitu diena. Rezultati par pieaugusajiem, kuri
iesaistitajs petijuma ta A dala, un rezultati par pieaugusajiem, kuri iesaistijas tiesi atklataja
pagarinajuma perioda, ir noraditi atseviski; rezultati par Cetriem pusaudziem, kuri iesaistijas tiesi
atklataja pagarinajuma perioda, ir noraditi par katru atseviski.




4. tabula. Galveno simptomu noveértéjuma punktu skaits péc vecuma un diagnozes péc
24 nedelas ilga atklata pagarinajuma perioda

Grupa Vecuma grupa | Diagnoze Vidgjais GSP | Vidgjais GSP | Samazinajums
(diapazons) pétijuma 24. nedgla salidzinajuma
sakuma ar petjjuma
sakumu

Pieaugusie, 18 — <65 FCAS 2,9 0,7 75,9%
kuri iesaistijas (24, 63) N=31
A dala >65 FCAS 2,4 0,4 77,3%

(67,78) N=10

18 — <65 MWS 33 0,2 90,5%

(22, 45) n=3 &

d
Pieaugusie, 18 — <65 FCAS 2,3 0,2 ¢ ,0%
kuri iesaistijas (18, 56) n=8 / x\/
atklataja @'
pagarinajuma (
perioda ,&/
o o

Pusaudzi, kuri 13 FCAS 24 ~“ANT04 85,6%
iesaistijas 15 FCAS 0,3 0,0 100%
atklataja 16 FCAS 28 /)7 00 100%
pagarinajuma 13 FCAS/MWS 0,0 95,7%
perioda 4
5.2 Farmakokinétiskas ipasibas @

Novertets, ka rilonacepta biopieejamiba pgc su utanas injekcijas ir aptuveni 50%.

Pacientiem ar CAPS vidgjie rllonac akie Itmeni starp devam p&c subkutanam 160 mg devam
vienu reizi nedgla [idz pat 48 nedg lldzsvara koncentracija bija apméram 24 pg/ml. Lidzsvara
koncentraciju sasniedza péc 6, g 9

5. tabula. Rinolacepta farmﬁinétiskés ipasibas lidzsvara koncentracija'

Parametrs Vértiba®

Q/’
Co (e
£ ) 31,5

Auc@ﬂwg/l) 198

CL /F (I/diena) 0,808

T\, terminalais (diena) 7,72

" Pamatojoties uz populacijas farmakokingtisku model&sanu.
* Noraditas atvasinatas vértibas.

Ipasas pacientu grupas
Farmakokingtiskie dati pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami. Domajams, ka tapat
ka citi lieli proteini, arT rilonacepts tiek izvadits proteolitiska katabolisma un mérka pastarpinata

10




klirensa cela. Tatad paredzams, ka aknu darbibas trauc€jumi klmiski nozimigi neietekmes rilonacepta
farmakokingtiku.

Vienas devas pétijuma rezultati ar pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (NSBS) liecina, ka
rilonacepta eliminacijas atrums nesamazinas. Tadg] rilonacepta izvadiSanu caur nierém uzskata par
nenozimigu klirensa celu. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama.

P&tijumi par vecuma, dzimuma vai kermena svara ietekmi uz rilonacepta iedarbibu nav veikti.
Pamatojoties uz ierobezotiem kliniska pétijuma datiem, lidzsvara koncentracijas zemakie raditaji
virieSiem un sievietem bija [idzigi. Vecums (26—78 gadi) un kermena svars (50—120 kg) batiski
neietekméja rilonacepta zemakas koncentracijas. Rases ietekmi nevargja novertet, jo CAPS kliniskajos
pétijumos piedalijas tikai baltas rases pacienti, kas atspogulo slimibas epidemiologiju.

5.3 Prekliiskie dati par drosibu
Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu un atkﬁwé& :oksicitﬁti,

neliecina par pasu risku cilvékam.

Lai novertetu reproduktivo toksicitati, tika veikti p&tfjumi ar dzivniekiem. ‘ﬁilonacepta pelu
analogs auglibu neietekmgja. Tika veikts petijums par embrija un augja afty , pertikiem ievadot
tadas rilonacepta devas, kas lidz aptuveni 4 reizém parsniedz cilvgBa % tamajas grupas noveroja
B-estradiola l[imenu pazeminasanos, §Ts atrades nozimigums nav zi renatalas un postnatalas
reproduktivas toksicitates p&tijuma, kur pelém tris reizes nedélm i ievadija 20, 100 vai

200 mg/kg rilonacepta zurku analoga (lielaka deva apméra parsniedz 160 mg uzturoSo devu,
ieverojot kermena virsmas laukumu), ar terapiju saistitas iedagbibas nebija.

Genotoksicitates vai ilgtermina p&tijjumi ar dzivnie 'e&onacepta mutagéna vai kancerogéna
potenciala izvertéSanai nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMA€CLJA

6.1 Paligvielu saraksts ’\(

Pulveris
Glicins

Argintna hidrohlorids
Histidins
Histidina hidrghl onohidrats
Polietiléngliko

Saharoz }k

Skidinatajs
Udens inj€kcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétjjumu trikuma dé] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

6.3 Uzglabasanas laiks

Flakons
2 gadi.
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Atskaidits Skidums

No mikrobiologiskas drosibas viedokla zales jaizlieto, cik atri vien iesp&jams, bet noteikti — 3 stundu
laika p&c izskidinasanas, jo tas nesatur konservantus. Ja tas neizlieto nekavgjoties, lietotajs ir atbildigs
par lietoSanai sagatavoto zalu uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas, un tas nedrikst

parsniegt 24 stundas no 2° Iidz §°C temperatiira.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Flakonus uzglabat argja iepakojuma kartona karba. Sargat no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosanas skatit 6.3 apakSpunkta.

6.5 Iepakojuma veids un saturs 6

Pulvera flakons @

220 mg rilonacepta 20 ml caurspidiga I klases stikla flakona ar gumijas aizbazni &pnoraujamu
aluminija stipu.

Skidinataja flakons 6
* 6

5 ml tdens injekcijam ZBPE flakonos.

I\
Katra iepakojuma ir:
4 flakoni ar pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai, @
4 flakoni ar skidinataju,

8 vienreizgjas lietosanas 3 ml §lirces,

8 vienreizgjas lietoSanas 27 G izméra Y collu (13 mm) garas adatas.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé§anai®ti noradijumi par sagatavosSanu lietoSanai

vvvvvv

Pirms ievadiSanas Rilonacept Regen @veris jaizskidina 2,3 ml $kidinataja (tident injekcijam),
izmantojot aseptisku tehniku. \

2,3 ml skidinataja jaatvelk nof§gkidinataja flakona, kas tiesi pievienots 3 ml $lircei, un p&c tam jainjice
pulvera flakona, izmantoj izmera ' collu (13 mm) garo adatu (lai iegtitu 2,75 ml gatava
$kiduma). Skidinaganaisizmantota adata un $lirce ir jaizmet, to nedrikst izmantot subkutanam
injekcijam. Pec skidi pievienosanas flakona saturs jasajauc, to kratot apméram vienu miniiti, p&c
tam vienu mingiti stadina. legitais 80 mg/ml §kidums ir pietiekams, lai iegiitu l1idz 2 ml tilpuma
subkutﬁnayva i

k1d ir viskozs, dzidrs, no bezkrasaina lidz gaisi dzeltenai krasai. Pirms injic€Sanas rupigi
ai iegiitais Skidums nav mainijis krasu un vai taja nav kadas dalinas. Ja skidums ir
mainijis ktasu un vai taja ir kadas dalinas, to lietot nedrikst.

Noradijumi par lietoSanu

Ieteicamais devas tilpums — 11dz 2 ml (160 mg) skiduma, izmantojot aseptisku tehniku, jaatvelk ar
jaunu 27 G izméra % collu (13 mm) garu adatu, ko pievieno jaunai 3 ml §lircei, kas paredzéta
subkutanai injekcijai.

Subkutanas injekcijas vietas, piem&ram, véders, augsstilbs vai augsdelms, ir jamaina. Nedrikst injic&t
vietas, kur ir zilumi vai kuras ir apsartusas, sapigas vai cietas.
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Pirmo reizi pacients pats vai ta apriipetajs Rilonacept Regeneron drikst ievadit apmacita veselibas
apriipes profesionala vadiba. Lai turpmak pacienti pasi varétu ievadit sev zales, viniem jasniedz
attiecigi noradijumi par pareizu injic€Sanas metodi un japarliecinas, ka vini to prot izmantot.

Atkritumu likvidé$ana

Katrs flakons jaizmanto tikai vienai devai. P&c Skiduma atvilksanas flakons jaiznicina.

Pacientiem vai vinu apriipétajiem ir jadod noradijumi par atbilstosu flakonu, adatu un §lircu
iznicinasanas kartibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS 06

Regeneron UK Limited s

40 Bank Street @

E14 5DS London (

Lielbritanija A Q)
&

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

J \
EU/1/09/582/001 QQ

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJ TUMS

Registracijas datums: 23. oktobris 2009. gada
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PAR‘S NAS DATUMS

Sikaka informacija par $STm zalgiij ejama Eiropas Za]u agentiras timek]a vietné

http://www.ema.europa.eu. !
V) \

/\/’0
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN
RAZOTAJS(-I), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
New York 12144

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Brecon Pharmaceuticals Ltd.

Pharos House 6
Wye Valley Business Park

Brecon Road, Hay-on-Wye @
Hereford HR3 5PG s &

Lielbritanija <®

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACULéXI

IEROBEZOJUMI J
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zélu®®4.2. apaksSpunkts).

. Oficiala serijas izlaide (

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. &wiélu seérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija. %

C. CITIREGISTRACIJAS NOS UMI UN PRASIBAS

Registracijas apliecibas Ipaénieka;x&) ir janodroS$ina, lai pirms zalu laiSanas tirgl visi arsti,
kas var parakstit/izmantot Rilo tRegeneron, tiktu nodrosinati ar informativo materialu
paketi, kura biitu ieklauts: A

e  zalu apraksts;

e arsta informag#a;

e pacienta bz

Arsta infopfiagijyaicklauj $ada pamatinformacija:
opi infekciju, tai skaita oportiinistisku bakt€riju, virusu un sénisu infekciju risks ar
ilo

ept Regeneron arstétiem pacientiem;

ciju izraisitu akiitu reakciju risks;

e nepiecieSamiba iepazistinat pacientu ar metodém, ka pareizi ievadit zales, ja pacients to
velas un spgj darit, ka arT noradijumi veselibas apriipes specialistiem, ka zinot par
ievadiSanas klimém;

e konstatgtais vai iespgjamais imunogenitates risks, kas var izraisit im{inas sistémas
medi€tus simptomus;

e nepiecieSamiba veselibas apriipes specialistiem ik gadu veikt pacienta kliniska stavokla
novertejumu iespejama paaugstinata laundabigu audzgju attistibas riska del;

e nepiecieSsamiba noteikt neitrofilo leikocTtu skaitu pirms arstéSanas sakuma, péc viena
vai diviem ménesSiem, ka arT periodiski turpmak, kamér pacients lieto Rilonacept
Regeneron, jo Sis lidzeklis nav piemérots pacientiem ar neitropéniju;

e nepiecieSamiba kontrol&t pacienta lipidu profilu, lai savlaicigi konstatgtu ta izmainas;

a karte.
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o ta ka Rilonacept Regeneron nekaitigums griitniecem un sieviet€ém, kas baro bérnu ar
kriiti, nav zinams, arstam ir jaapspriez risks ar pacienti, kas plano griitniecibu vai kurai
griitnieciba ir iestajusies;

e pasakumi, kas javeic pacienta apriipes ietvaros, nemot véra zalu mijiedarbibu ar
vakcinam;

e iesp&ja pacientus ieklaut izp&tes registra, lai atvieglotu datu ieguvi par zalu efektivitati
un drosumu ilgaka laika posma;

e pacienta bridinajuma kartes nozime.

Farmakovigilances sistéma
RALI ir janodroSina, lai pirms zalu nonaksanas tirgii un zalu tirdzniecibas laika biitu ieviesta un
darbotos farmakovigilances sistéma, kas uzradita registracijas pieteikuma 1.8.1 moduli.

Riskvadibas plans (RVP) 6
Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic farmakovigilances pasakumi, kas sikak aprakgstt
farmakovigilances plana atbilsto$i registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli apstiprinatajg I@ersij ai
un javeic atbilstosi RVP papildinajumi, saskanojot ar Cilvékiem paredz&to zalu ]{é&ICHMP).

Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba uz cilvékiem paredzgto zalu riska vadibag sistemam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz: J \
e jasanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo drost cifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinasanas pasakumus;

e 60 dienu laika p&c biitisku (farmakovigilances vai rQ inaSanas) rezultatu sasniegSanas;
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma. :

PADZi
Zalu PADZ ciklam jaatbilst pusgada ciklam, kame 'MP nenolemj citadi.

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZ MI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU .

Nav piemérojami. ®\

e SAISTIBAS VEIKT PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS

RAI noteiktaja lai %ﬁ japabeidz $adi pasakumi:
N\

Apraksts AN\ Paredzetais
beigu datums

RegisfrmW)liechas Tpasniekam jaiesniedz atjauninats riskvadibas plans Menesa laika péc

(RVP), kufa pienacigi aprakstits papildu farmakovigilances pasakums — embrija | Komisijas

un augla attistibas toksicitates p&tijjums makaku sugas pertikiem, lai stkak lémuma

izpetitu iesp&jamo augla defektu risku. pazinosanas

e TPASAS SAISTIBAS, LAI PABEIGTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka 1 ir registracija ,,izpemuma karta” un saskana ar EK Noteikumu Nr. 726/2004 14(8). pantu, RAI
noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:
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Apraksts Paredzetais
beigu datums
Registracijas apliecibas Ipa$niekam regulari jaiesniedz globala registra dati par Kopa ar PADZ

dro$umu un efektivitati, arst€jot gan pieaugusos, gan bernus. Ta ka kliniskajos
pétijumos ieklauto pediatrisko pacientu skaits ir neliels, turklat informacija par
ilgstosas IL-1B nomaksanas sekam triikst, tas rada bazas §1 stavokla retas
sastopamibas d€]. Nepartraukti jaturpina registra datu vaks$ana par zalu droSumu
un efektivitati beérniem, Tpasi par infekciju risku un iesp&jamiem imiinas sistémas
reakciju traucgjumiem, piemeram, atbildes reakciju uz vakcinaciju un augSanu.
Turklat registracijas apliecibas ipasniekam janoverté gadijumi, kad zales ir
zaudgjusas efektivitati, un jalemj, vai to iemesls ir laika gaita mainijusies
farmakokinétika/farmakodinamika vai antivielu veidoSanas . Registracijas
apliecibas 1pasniekam regulari ir jaiesniedz informacija par izp€te iesaistito
pacientu skaitu, ka arT pagaidu rezultati kopa ar PADZiem. Pacientiem japaliek
ieklautiem registra, lidz ir izpilditi abi nosacijumi: pacients ir bijis icklauts

5 gadus, un registra ir ieklauti 200 pacienti. .

S

NepiecieSams vairak datu par farmakokinétiku Iidzsvara stavoklt (AUC, Cyux, Cn{c.a% gada

lidzsvara stavokli), Tpasi pediatriskiem pacientiem. Registracijas apliecibas
1pasniekam javec pétijums par farmakokinétiku b&rniem. &'

. septembris
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSAYAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
rilonacept

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) A

Katra pulvera flakona ir 220 mg rilonacepta. P&c iz§kidinasanas katra skiduma mililitra &

rilonacepta. &
2

3.  PALIGVIELU SARAKSTS é

Satur arT: glicinu, arginina hidrohloridu, histidinu, histidina hidroilj)rf @hidﬁtu,

polietilénglikolu 3350, saharozi un tideni injekcijam. Q
2

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

N,
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoéan&

Saturs: @
4 pulvera flakoni ar 220 mg rilonacepta, Q

4 flakoni ar 5 ml skidinataja,

8 vienreizgjas lietosanas 3 ml §lirces, %
8 vienreizgjas lietosanas 27 G izmér&c u (13 mm) garas adatas.

4
| 5. LIETOSANAS MF{@E‘UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlas@eto%nas instrukciju.

Subkutanai liet{®

/

6. JWPASIBRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

N yEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

[11.REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE (o~

4
Regeneron UK Limited &

40 Bank Street /
E14 5DS London @
Lielbritanija &g
4 0‘
[ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) AN
EU/1/09/582/001 "'b

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija 4
Y
N

[14. I1ZSNIEGSANAS KARTIBA  _

Recepsu zales. 23 \( :

4
[15. NORADIJUMI P OSANU

C

| 16. INFORMACIA/BRAILA RAKSTA

V4
Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
rilonacept

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra flakona ir 220 mg rilonacepta. P&c izSkidinasanas katra skiduma mililitra ir 80 mg rilo%)ta.
3. PALIGVIELU SARAKSTS r 'v

polietilénglikolu 3350, saharozi.

Satur arT: glicinu, arginina hidrohloridu, histidinu, histidina hidrohlorida m@mu,

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai. (

220 mg rilonacepta :

3

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADJS/ VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai. (
TS

6. IPASI BRIDINAJU ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VI

Uzglabat bérniem ne a un nepieejama vieta.

A&
7. CI MRTDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

y4

| 8. DFRIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Flakonus uzglabat ar€ja iepakojuma kartona karba. Sargat no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Regeneron UK Limited
40 Bank Street

E14 5DS London
Lielbritanija

[12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I) Ca |

4
EU/1/09/582/001 &

v/
| 13.  SERIJAS NUMURS G,Q l

Ser.
R,

[14. IZSNIEGSANAS KARTIBA \'b |

Recepsu zales. ‘@

[15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU @‘A |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA * |

i)

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.
-

N
—
/ \Q/

/\/’0
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Rilonacept Regeneron §kidinatajs

[2.  LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju. 6
_ ] , X
[3.  DERIGUMA TERMINS o Nd
</
Der.lidz &
— ‘ -
| 4.  SERIJAS NUMURS VAN

L Y

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN;?UDZUMS

5 ml Q

y
l6. CITA (V)
& v
Udens injekcijam. @\

»
A
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
rilonacept

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir I1dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. 6
Saja instrukcija varat uzzinat: /6&;

Kas ir Rilonacept Regeneron un kadam noliikam tas lieto (
Kas jazina pirms Rilonacept Regeneron lietoSanas &

Ka lietot Rilonacept Regeneron

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rilonacept Regeneron

Iepakojuma saturs un cita informacija @

1. Kas ir Rilonacept Regeneron un kadam nolt@ tas lieto

QR =

Rilonacept Regeneron lieto, lai arst&tu picauguso saudzus no 12 gadu vecuma un vecakus,
kuriem ir smagi gimenes aukstuma autoiekai milial Cold Autoinflammatory Syndrome —
FCAS) un Makla un Velsa sindroma (MWS) sifgptomi.

Rilonacept Regeneron pieder zalu, g sauc par interleikina inhibitoriem. Rilonacept Regeneron
bloké vielu, to skaita interleikina- 1 (IL—l beta), darbibu. Pacientiem ar CAPS organisms sarazo
parlieku daudz IL-1 beta. Tas \ﬁ 1t tadus simptomus ka drudzi, galvassapes, nogurumu,
izsitumus uz adas vai locttaviju skulu sapes. Blokgjot IL-1 beta darbibu, Rilonacept Regeneron

mazina $os s1rnptomus

Ja Jums ir jautaju , ka Rilonacept Regeneron darbojas vai kade] §1s zales Jums ir parakstitas,
jautajiet savam a

a pirms Rilonacept Regeneron lietoSanas

Nelietojiet Rilonacept Regeneron $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret rilonaceptu vai kadu citu (6. sadala mingto) $o zalu sastavdalu;
. ja Jums ir aktiva, smaga infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Rilonacept Regeneron lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Jums japastasta savam arstam, ja Jums ir:

. infekcija,
. tuberkuloze vai ja Jiis esat bijis cie$a kontakta ar kadu, kam ir bijusi tuberkuloze,
. agrak bijusas infekcijas, kas atkartojas,
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. ir ieplanota vakcinacija.

Bérni un pusaudzi

Rilonacept Regeneron nav ieteicams bérniem, kuri ir jaunaki par 12 gadiem.

Citas zales un Rilonacept Regeneron

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Jums noteikti japastasta arstam, ja lietojat kadas no $§im zaleém:

e citas zales, kas bloke interleikinu-1, pieméram, anakinru vai kanakinumabu;
e zales, ko sauc par tumora nekrozes faktora (TNF) inhibitoriem (piem&ram, etanerceptu, 6

adalimumabu vai infliksimabu);

e jebkuras citas zales, ko lieto hronisku slimibu gadijumos, jo Rilonacept Regene @ekmet to,
ka aknas parstrada kadas zales, pieméram, varfarinu (asins skidrinataju). Ies arstam
vajadzes Jums izdarit dazas parbaudes un pielagot zalu devu. (

Griitnieciba un zidiSanas periods
Rilonacept Regeneron nav parbaudits griitniecém, un griitniecibas laika @aj adzetu lietot, ja vien
nav absollitas nepiecieSamibas. Jums nedrikst iestaties griitnieciba & alieto pretapauglosanas
lidzekli Rilonacept Regeneron lietoSanas laika un vismaz seSas ned @ gc pedgjas devas. Ja Jums
iestajusies griitnieciba vai ja domajat, ka Jums var€tu biit iestaj ieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu

Rilonacept Regeneron lietosanas drosiba zidiSanas pe;io}é nav zinama. Ja Jus b&rnu barojat ar kriti,
pirms lietojat Rilonacept Regeneron, konsultéjiet% arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehﬁnismt@ posana

Dazi ar CAPS vai Rilonacept Regenero%oéanu saistiti simptomi, piemeram, grieSanas sajiita
(pazistama ka vertigo), var ietekmgt dit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja Jums ir
grieSanas sajiita, nevadiet transpo lus, neizmantojiet instrumentus un neapkalpojiet
mehanismus, [1dz atkal nejutati ali.

Pirms jebkuru zalu 1ieto§ar$msultéjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

3. Ka liet\@cept Regeneron

Vienm 'e@éis zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farma€eitam.

Rilonacept Regeneron ir paredz&ts subkutanai lietoSanai. Tas nozimég, ka to injic€ caur 1su adatu
taukaudos tiesi zem adas.

Cik daudz Rilonacept Regeneron jalieto
PieauguSajiem (ieskaitot gados vecakus cilvékus)
e Sakuma deva ir 2 injekcijas, katra pa 2 mililitriem (ml) skiduma, ko ievada viena diena
2 dazados kermena apvidos.
e P&c tas ieteicama deva ir viena 2 ml injekcija, ko injic€ vienu reizi nedéla

Pusaudziem (no 12 lidz 17 gadu vecumam)
Deva biis atkariga no pacienta kermena svara, un katram pacientam ta biis atskiriga. Arsts pateiks, cik

daudz zalu jainjice.
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e Sakuma deva ir no 4,4 miligramiem uz kilogramu kermena svara Iidz 320 miligramiem (mg),
ko ievada ka vienu vai divas injekcijas.
e P&c tam ieteicama deva ir no 2,2 miligramiem uz kilogramu I1dz 160 mg, ko ievada vienu reizi
ned€]a viena un taja pasa nedelas diena.
Abos gadijumos arsts aprekinas atbilsto$o injicgjamo tilpumu. Rilonacept Regeneron devu, bérnam
augot, iesp&jams, vajadzes pielagot. Pirms devas pielagoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ka injicet Rilonacept Regeneron
Rilonacept Regeneron injic€ zem adas (subkutani). Pirma Rilonacept Regeneron injekcija jaizdara
apmacita veselibas apriipes profesionala vadiba. Jis vai Jusu apripétaju pienacigi apmacis ka sajaukt

------

Lidzu, izlasiet sadalu ,, NORADIJUMI PAR RILONACEPT REGENERON PULVERA IN 1JU
SKIDUMA PAGATAVOSANAI LIETOSANU?” §is instrukcijas beigas. Neskaidribu gad#imma
vaicajiet arstam vai farmaceitam. &

Ja esat lietojis Rilonacept Regeneron vairak neka noteikts @
%1

Ja neti$am esat injicgjis vairak par Rilonacept Regeneron ieteikto devu, tﬁl% ieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Rilonacept Regeneron . 9

Ja esat izlaidis Rilonacept Regeneron devu un atceraties to dazu di ik 1njicgjiet to, I1dzko
atceraties. Nakama deva jainjicé nakamaja reiz€ p&c noteikta grafi injicgjiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu. Neinjicgjiet Rilonacept Regeneron b@ enu reizi nedgla.

4. Iespéjamas blakusparadibas !

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blak%@as, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Rilonacept Regeneron lietoSanas laika noverejat kadu no talak min&tajam nopietnam
blakusparadibam, Jums tilit par to jaizsgfsta savam arstam.

* Nopietnas infekcijas. Uzreiz in% jiet arstu, ja laika, kamer sanemat Rilonacept Regeneron
terapiju, Jums attistas kadas in@ simptomi, pieméram:

- drudzis, kas ilgst Vairﬁan 3 dienas, vai jebkadi citi, iesp&jams, ar infekciju saistiti simptomi,
pieméram, ilgstoss k , ilgstosas galvassapes vai lokaliz€ts apsartums, siltums vai adas
pietukums.

Ja Jums attistas s kcija, Rilonacept Regeneron terapija ir japartrauc.

* Alergiskas, Ja Rilonacept Regeneron terapijas laika Jums attistas alergiskas (paaugstinatas
jutibas) seakc#{as, (piemeram, spiedosa sajiita kruskurvi, s€ksana, apgriitinata elposana, izteikts reibonis
vai apfeiBumSPlupu tiiska vai izsitumi injekcijas laika vai péc tas), tad partrauciet Rilonacept

Regener etoSanu un tiltt izstastiet par to savam arstam.

Loti biezas blakusparadibas (ietekmé 1 vai vairakus lietotajus no 10)
e Reakcijas injekcijas vieta (piemeram, apsartums, pietikums, niez€Sana un zilumi injekcijas
vieta).
e Augsgjo elpcelu infekceija.
e Deguna blakusdobumu infekcija.
e Galvassapes.

Biezas blakusparadibas (ietekme 1 Iidz 10 lietotajus no 100)
e Virusu infekcija.
e Bronhits.
e Adas, acu vai ausu infekcijas.
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Nogurums (nespeks).
Paaugstinats asinsspiediens.
Pneimonija.

Kunga/zarnu infekcija.
Reibonis.

Pietvikums.

Alergiska reakcija.
Nemiers.

Nespégja iemigt (bezmiegs).

Retakas blakusparadibas (ietekmé 1 1idz 10 lietotajus no 1000)
e Meningits.

e Acs iekaisums (irits). c‘

Var rasties izmainas holesterina ITmenT asinis un asinsaina. To uzraudzis Jiisu arsts.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. @Xﬁs ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. (
\c"&

Uzglabat Sts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta. Q

5. Ka uzglabat Rilonacept Regeneron J

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noraditSz kastites un uz flakona etiketes pec
,Der.lidz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita méﬁpéde o dienu.

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. @
Flakonus uzglabat argja iepakojuma kartona @Sargat no gaismas.

if (7lietot uzreiz pec sagatavosanas, jo tas nesatur
konservantus. Ja vajadzigs, zales a

Rilonacept Regeneron skidumu vislaba
oldbat istabas temperatiira, tacu tas ir jaizlieto 3 stundu laika
péc sajauksanas.

Skidums ir viskozs, dzidrs ezkrasaina lidz gai$i dzeltenai krasai. Pirms injic€Sanas ripigi
japarbauda, vai $kidums nav mainijis krasu un vai taja nav kadas dalinas. Ja Skidums ir mainijis krasu
vai taja ir kadas dalin lietot nedrikst.

Neizmetizt/é @zﬁcijé vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs neliefof pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepdkojuma saturs un cita informacija

Ko Rilonacept Regeneron satur

- Aktiva viela ir rilonacepts. Katra pulvera flakona ir 220 mg rilonacepta. Péc izSkidinasanas
katra Skiduma mililitra ir 80 mg rilonacepta.

- Citas pulvera sastavdalas ir glicins, arginina hidrohlorids, histidins, histidina hidrohlorida
monohidrats, polietilenglikols 3350 un saharoze. Skidinatajs ir tidens injekcijam.

29



Rilonacept Regeneron aréjais izskats un iepakojums

- Rilonacept Regeneron ir pieejams pulvera veida injekciju skiduma pagatavosanai stikla flakona.
Pulveris ir no baltas 11dz dzeltenbaltai krasai.

- Sl,ddinﬁtﬁjs ir pieejams 5 ml caurspidigas plastmasas flakona, kas satur 5 ml Gidens injekcijam.
Skidinatajs ir bezkrasains skidrums.
Katra iepakojuma ir:
4 flakoni ar pulveri injekciju skiduma pagatavosanai,

4 flakoni ar skidinataju,
8 vienreizgjas lietosanas 3 ml §lirces,

8 vienreizgjas lietoSanas 27 G izméra Y collu (13 mm) garas adatas. 6
Registracijas apliecibas ipasnieks 0
Regeneron UK Limited s &

40 Bank Street @

E14 5DS London

Lielbritanija é
.

Razotajs J \6

Brecon Pharmaceuticals Ltd

Wye Valley Business Park Q

Hay-on-Wye @

HR3 5PG Hereford (

Lielbritanija !

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatth

Sim zalem pieskira ,,apstiprindgjumu ar nosacu iem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par
$im zalém.

Eiropas Zalu agentira vismaz reiz auda visu jaunieguto informaciju par §im zaleém un
vajadzibas gadijuma atjaunina $o % nas instrukciju.

Citi informacijas avoti !

Sikaka informacija pag&im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.euro

St 1iet0§anyin Ja ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agenturas timek]a vietng.
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NORADIJUMI PAR RILONACEPT REGENERON PULVERA INJEKCIJU SKIDUMA
PAGATAVOSANAI LIETOSANU

Skattt art 3. sadalu ,,Ka injicét Rilonacept Regeneron”.
Pirms sakat, izlasiet visus noradijumus.
NepiecieSamais aprikojums

Katra Rilonacept Regeneron devas iepakojuma ir $adi priekSmeti:

8 sterilas vienreiz€jas lietoSanas 3 ml §lirces;

e 8 sterilas vienreizgjas lietosanas adatas (27 G izméra % collu (13 mm) garas); 6

¢ 4 flakoni ar Rilonacept Regeneron pulveri;

e 4 flakoni ar sterilu ideni (8kidinataju). / &
Aptieka Jums jaiegadajas materiali, kas nav Rilonacept Regeneron devas iepakojpuigda:

e spirtoti tamponi, &,
e marles tamponi, ¢ 6
e necaurdurams trauks izlietoto adatu, §lir¢u un flakonu sav@

Par $iem materialiem jautgjiet farmaceitam. &6

Visparigi noradijumi par Rilonacept Regeneron irQﬁ‘an

e Parbaudiet uz Rilonacept Regeneron ites un flakona noradito deriguma terminu
(ménesi un gadu). Tas noradits uz %tﬂgetes un uz kastites péc ,,Der.lidz”.
Nelietojiet Rilonacept Regenero@eﬁguma termina beigam. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

e Arrokam neaiztieciet ada %ilonaoept Regeneron flakona gumijas aizbazni. Ja tomer
pieskaraties gumijas a1 niff, notiriet to ar jaunu spirtoto tamponu.

e Ja pieskaraties adatgigya ta saskaras ar kadu virsmu, visu §lirci izmetiet
necaurduramaja n nemiet jaunu Slirci.

e Nelietojiet ad. n slirces atkartoti.

e Lai neiedugtu sev vai kadam citam ar adatu, loti svarigi katru §lirci [idz ar tas adatu tilit
péc lieto izmest necaurduramaja trauka. Necentieties atkartoti uzlikt adatai uzgali

1. SOLI .‘@\oéanﬁs injekcijai
1. Kagttigt nomazgajiet rokas.

2. Uz tiras, lidzenas virsmas nolieciet $adas lietas (sk. 1. att€lu):

« 2 sterilas vienreizgjas lietoSanas 3 ml §lirces:
* vienu izmanto sterila idens ($kidinataja) pievienosanai Rilonacept Regeneron
pulverim,
* vienu izmanto injiceSanai;

2 sterilas vienreizgjas lictosanas adatas (27 G izméra Y4 collu (13 mm) garas):
* vienu izmanto sterila idens ($kidinataja) pievienosanai Rilonacept Regeneron
pulverim,
* vienu izmanto injic€Sanai;

* 1 flakonu ar Rilonacept Regeneron pulveri;

* 1 flakonu ar sterilu Gideni (Skidinataju);

* 3 spirtotus tamponus,
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* 1 marles tamponu,
* 1 necaurduramu trauku izlietoto adatu, §lir¢u un flakonu savaksanai.

. —
—i—

Adatas ar vacinu @

Spirtoti tamponi

/N
Slirces Rilonacept  Skidinataja (0dens | /
Regeneron injekcijam) flakons N
Marle ecaurdurams
flakons
trauks

1. attels J 0\b
&

. SOLIS: Rilonacept Regeneron pulvera flakona sagatayos

1. Nonemiet Rilonacept Regeneron flakona plast%s vacinu.

2. Notiriet Rilonacept Regeneron flakona au @ar jaunu, ieprieks nelietotu spirtoto tamponu,
slaukot to viena virziena ap augsgalu.

3. Nolieciet flakonu mala.

3. SOLIS: Slirces piepildiSana ag s@eni injekcijam (Skidinataju)

1. Nolauziet flakona, kas s@ilu tideni injekcijam (8kidinataju), plastmasas vacinu.

2. Atveriet27 G izmér&as apvalku, pavelkot aiz cilpinam. Adatu ar vacinu nolieciet uz tiras
virsmas. Atverigeslirces apvalku, pavelkot aiz cilpinam.

3. Sterila ide ona atsegto galu pievienojiet §lirces galam, §lirci uzgriezot flakonam ar sterilu

ﬁdeﬂ@ inataju) (sk. 2. attelu).

2. attéls
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4, Ar vienu roku turiet flakonu ar sterilu tideni (Skidinataju) un ar otru roku §lirci. Uzmanigi
apgrieziet flakonu otradi. Slirci turot acu augstuma, 1€ni atvelciet $lirces virzuli lidz 2,5 ml
atzimel, lai sterilais Gidens (8k1dinatajs) no flakona iepliistu $lircg (sk. 3. att€lu).

3. attéls

uzlieciet §lirces galam 27 G izméra adatu, 11dz ta ciesi 1egu1 (s]g 4

5. Atvienojiet flakonu no Slirces. Ar vienu roku turiet §lirces korpusu %i@u roku griezot

4

Nonemot, negriez atu vai vacinu. Viegli uzsitiet pa slirci, lidz gaisa burbuli uzpeld augsa (sk.

5. attelu). @
AN
°

* 4. attels
6. Slirci pagrieziet ta, g‘l adata biitu veérsta taisni uz augSu. Adatas vacinu nonemiet taisna virziena.

5. attels



Pagrieziet $lirci un adatu paverstu taisni augSup. Sterilajam fidenim jabiit 11dz 2,3 ml atzimei (sk.
6. att€lu). Ja slircg ir vairak sterila fidens, nospiediet §lirces virzuli, lai izspiestu sterilo Gideni,
I1dz tidens sasniedz 2,3 ml atzimi.

o
70
6. attels (6

4. SOLIS: Rilonacept Regeneron pulvera izskidinasana ar steriluﬁd@n kcijam (Skidinataju)

1.

2.

w

J

Ar vienu roku novietojiet Rilonacept Regeneron pulvera fla cietas virsmas un turiet to.
Ar otru roku panemiet §lirci ar sterilo ideni (Skidinataj )&nﬁm duriet adatu taisni cauri

Rilonacept Regeneron pulvera flakona gumijas aizbazija centram. Visu laiku spiediet §lirces
virzuli lejup, lai sterilais Gidens (8kidinatajs) no &es plustu flakona (sk. 7. att€lu).

N

. \»{ l
Izvelciet §lirci un adatu no aizbazna un izmetiet slirci lidz ar adatu un sterila fidens (Skidinataja)
flakonu necaurduramaja trauka. Nemeéginiet uzlikt atpaka] adatas vacinu.

=

7. attels

Flakonu ar pulvera un sterila tidens (Skidinataja) maisijumu ar 1kski un pirkstu flakona augsa un
apaksa turiet slipi (ne vertikali) un atri kratiet flakonu uz priekSu un atpakal (no vienas puses uz
otru) apm&ram 1 mintiti.

Nolieciet flakonu atpakal] uz galda un laujiet nostavéties apméram 1 minfiti.
Parbaudiet, vai flakona nav dalinu vai neizskidusu pulvera kunkulu.

Ja pulveris nav pilniba izskidis, atri kratiet flakonu uz prieksu un atpakal v&l 30 sekundes.
Laujiet flakonam nostaveties apmeram 1 mintiti.
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8. Atkartojiet 7. punkta noradtto tik ilgi, kamér pulveris ir pilniba izskidis, un skidums ir dzidrs.

9. IzskiduSajam Rilonacept Regeneron skidumam jabiit biezam, dzidram skidrumam — no
bezkrasaina lidz gaisi dzeltenam. Nelietojiet Skidumu, ja tas ir mainijis krasu, ir dulkains vai taja
ir mazas dalinas (sk. 8. attelu).

PIEZIME. Par katru gadijumu, kad izskidinatais Rilonacept Regeneron ir mainijis krasu vai satur
dalinas, zinojiet farmaceitam.

e

Dzidrs Mainijis krasu/dulkains &(
J ’\b
@ilonacept Regeneron pulvera

10.  Vislabak ir pariet uz nakamo soli un injicet zales uzragjz

8. attéls

~~~~~~

iz8kidinaSanas sterilaja Giden (8kidinataja). Ja vajadzigshzales drikst glabat istabas temperatiira
(no 20 I1idz 25°C) ne ilgak ka 3 stundas. Uzgla@ Rilonacept Regeneron tumsa vieta.

(4

5. SOLIS: injekcijas sagatavoSana
1. Novietojiet flakonu ar Skidumu uz iiet&mas un flakona augsgalu noslaukiet ar jaunu

spirtoto tamponu.

jaunu, sterilu vienreizgj nas $lirci. Stingri pievienojiet adatu $lircei, nenonemot adatas

.
2. Atveriet iepakojumu ar ja éﬂu vienreizgjas lietoSanas adatu. Atveriet iepakojumu ar
af @ S

vacinu.

3. Turiet §lirci tai cu augstuma. Paturot uzliktu §lirces uzgali, atvelciet Slirces virzuli Iidz
atzimei, kas stSkiduma tilpumam, kadu arsts parakstijis injiceéSanai, piepildot $lirci ar gaisu
(sk. 9. el

/\/’0
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=
9. attels / 3@
4, Nonemiet adatas vacinu un raugieties, lai nepieskartos adatai. Novie 1&konu uz cietas
virsmas un lénam duriet adatu taisni cauri aizbaznim. Nospiediet v4 ievadiet visu gaisu

*

LD

flakona (sk. 10. attelu).

|

’\<,
5. Ar vienu roku %ﬂakonu un ar otru roku §lirci, uzmanigi paversiet flakonu otradi, lai adata
i

biitu Véﬁ%@ augsu. Turiet flakonu acu augstuma.

6. T r/ ta8 galu Skidruma un Iénam velciet virzuli uz leju lidz atzimei uz §lirces, kas atbilst
ti am, kadu parakstijis arsts (sk. 11. attelu).

10. attéls

11. attels

36



10.

Uzsitiet pa §lirci, [idz gaisa burbuli uzpeld augsa. Péc tam 1énam un uzmanigi stumiet virzuli, lai
caur adatu izpliistu viss gaiss.

Parliecinieties, vai §lirce ir arsta parakstitais zalu daudzums.

Izmetiet flakonu necaurduramaja trauka, pat ja taja vel ir palikusas zales. Neizmantojiet
Rilonacept Regeneron flakonus vairak neka vienu reizi.

Turiet roka injic€Sanai sagatavoto §lirci un adatu. Nepieskarieties adatai ar rokam un nelaujiet

6. SOLIS: injiceSana

1.

Rilonacept Regeneron injic€ audos tiesi zem adas slaniem. Tam nav paredz&tas in'”@%

muskuli, véna vai artérija. &

Kur injicét @
Lai saglabatu veselu adu, katru reizi jainjicg cita vieta. é
&

.
Injekcijas vietas mainiSana palidz noverst iekaisumu un la@' e k uzsiikties. Ja Jums ir

jautajumi par injekcijas vietas mainiSanu, jautajiet savam ar:
* Neinjicgjiet sapiga, apsartusa vai cieta ada. Jaﬁ&ta ir sapiga vai skiet cieta, kamér

sapigums vai ,,sacietejums” nav izzudis, injekcijai izvElieties citu vietu.

* [zstastiet arstam par visam adas reak 'Aai skaita par apsartumu, pietikumu vai
saciet§jumu. %

Vietas, kuras drikst injicgt Rilon@Regeneron, ir veédera kreisa un laba puse un
kreisais un labais aug§stilbmnje ciju Jums izdara kads cits, injicet drikst ar7 kreisaja
un labaja augsdelma (sk{ AHRLY INTnindinRiine § om diametra ap nabu.)

e’\
94 ﬂ
" '
/’z} M

12. attéls
Izvelieties vietu injekcijai. Notiriet o vietu ar jaunu spirtoto tamponu ar aplveida kustibam.
Saciet no izveletas vietas vidus uz arpusi. Laujiet spirtam pilniba nozit. So vietu pirms

injekcijas vairs neaiztieciet.

Turiet §lirci viena roka ka zimuli.



10.

11.

12.

Ar otru roku viegli saspiediet adas kroku ap vietu, ko notirijat injic€Sanai.

Ar zibenigu kustibu, [1dzigi ka metot Sautrinu, ieduriet adatu taisni ada (90° lenkd) (sk.
13.a attelu). Durot adatu ada, nenospiediet virzuli. Maziem b&rniem un cilvékiem, kam ir maz
zemadas tauku, Slirce un adata, iesp&jams, jatur 45° lenkT (sk. 13.b attelu).

13.b attels (magi bérni, vaji pacienti)

T I .. . -
P&c tam, kad adata ir pllIﬁbﬂ‘&lta ada, atbrivojiet saspiesto adu.
Ar brivo roku turiet §li @ﬁs pamatnes. Uzmanigi pavelciet virzuli uz aru. Ja §lircg iek]iist

asinis, adata ir iedd asinsvada. Izvelciet adatu, izmetiet §lirci un adatu. Saciet vélreiz ar
»1. SOLIS: sagatavosanas injekcijai”, nemot jaunu komplektu.

Ja asini e@as, 1éni, vienmérigi nospiezot virzuli Iidz galam, injicgjiet visas §lirc€ esosas
iS as injiceSana var ilgt 1idz 30 sekundem.

Icié®adatu no adas un uzlieciet uz injekcijas vietas un vairakas sekundes paturiet sterilu
matgli

Neuzlieciet adatai atpakal vacinu. Izmetiet flakonus, izmantotas $lirces un adatas
necaurduramaja trauka. NeiztuksSojiet un nelietojiet trauku atkartoti. Neizmetiet flakonus, adatas

un $lirces kopa ar sadzives atkritumiem.

Uzglabajiet necaurduramo trauku bérniem nepieejama vieta. Kad trauks ir piepildits lidz
apméram divam tre§dalam, izniciniet to, ka noradijis arsts vai farmaceits.

Izmantotos spirtotos tamponus var izmest kopa ar sadzives atkritumiem.
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Talak sniegta informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem, un ta ir
noplésama lapina:

Indikacija

Rilonacept Regeneron ir indic&ts ar kriopiriu saistitu periodisku sindromu (CAPS) arst€Sanai ar
smagiem simptomiem, to skaita gimenes aukstuma autoiekaisuma sindromu (FCAS) un Makla un
Velsa sindromu (MWS), pieaugusajiem un b&rniem no 12 gadu vecuma.

Devas

Pieaugusajiem

ArstéSana pieauguiajiem jasak ar 320 mg trieciendevu. P&c tam reizi nedéla jainjicé 160 mg deva.
Rilonacept Regeneron nedrikst ievadit biezak neka vienu reizi nedéla.

Bérniem (no 12 lidz 17 gadu vecumam)

ArsteSana jasak ar trieciendevu no 4,4 mg/kg lidz maksimali 320 mg. Péc tam rew
2,2 mg/kg 11dz maksimali 160 mg (sk. 1. tabulu) liela deva. B&rniem augot, dev
Pacientam vai aprupétajam jaiesaka, lai pirms devas pielagoSanas sazinas ar 3 arstu. Pieredze
lietoSanai berniem ir ierobezota. CAPS kliniskaja p&tijuma 8 pusaudzi ve 12 lidz 17 gadiem
tika arstéti lidz pat 18 ménesiem. é

Beérniem (lidz 12 gadu vecumam)
Datu par Rilonacept Regeneron lietoSanu bérniem ar CAPS Iid ecumam nav, tadg] to
neiesaka lietot beérniem $aja vecuma grupa. (

Gados vecakiem pacientiem (no 65 gadu vecuma)

Ka izriet no pieejamiem datiem, devas pielagoSana &m pacientiem nav nepiecieSama. Tomer
klmiska pieredze pacientiem p&c 65 gadu vecum bezota, tade] ieteicama piesardziba.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagosana pacientiem ar viegliesft, vid€jiem vai smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai
nieru slimibu p&dgja stadija nav nep a. Tomer kliniska pieredze $sadiem pacientiem ir
ierobeZota. (

Aknu darbibas traucéjumi ®
Rilonacept Regeneron navpétits pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

LietoSanas velds

Rilonacept R redzets tikai subkutanai lietoSanai. Tas nav paredz€ts intravenozai vai
1ntramusku)ura

tri ndeva jaievada viena diena ar divam 2 ml subkutanam injekcijam (kopa 320 mg
rilonacepa)/@azadas injekcijas vietas. Turpmakas devas ievada vienreiz nedg]a ka divas 2 ml (kopa
160 mg rifonacepta) subkutanas injekcijas.

Bérniem devu ievada ka vienu vai (trieciendevu) divas subkutanas injekcijas, vienas injekcijas
maksimalais tilpums 2 ml.

Ertibas labad atbilstosais ikned€las injekcijas devas tilpums b&rniem ir noradits 1. tabula.
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vecuma no 12 lidz 17 gadiem.

Svars (kg) Devas tilpums (ml)
no 23,6 lidz 27,2 0,7
no 27,3 lidz 30,8 0,8
no 30,9 lidz 34,4 0,9
no 34,5 lidz 38,1 1
no 38,2 lidz 41,7 1,1
no 41,8 lidz 45,4 12
no 45,5 lidz 49,0 1,3
no 49,1 1idz 52,6 1,4
no 52,7 lidz 56,3 1,5
1o 56,4 lidz 59,9 1,6 %
no 60,0 Iidz 63,5 1,7 @
no 63,6 Iidz 67,2 1,8 / &
no 67,3 lidz 70,8 1,9 @
no 70,9 un vairak 2

Ipasi uzglabasanas nosacijumi v c‘&/
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. JQ\
S.

Flakonus uzglabat argja iepakojuma kartona karba. Sargat n{@

, taCu tas ir jaizlieto tris stundu laika

Ja vajadzigs, sagatavotas zales drikst glabat istabas temperatiir:
pec izskidinasanas, jo nesatur konservantus. &

Noradijumi par iz§kidinaSanu un lietoSanu Q@

Pirms ievadiSanas Rilonacept Re &1 :glveris jaizskidina 2,3 ml $kidinataja (tident injekcijam),
izmantojot aseptisku tehniku.

2,3 ml skidinataja jaatvelk @naﬁtéja flakona, kas tiesi pievienots 3 ml §lircei, un pec tam jainjice
pulvera flakona, izmantojot 27°G izméra ' collu (13 mm) garo adatu (lai iegtitu 2,75 ml gatava
$kiduma). SkidinagandLimmantota adata un $lirce ir jaizmet, to nedrikst izmantot subkutanam
injekcijam. P&c § atafa pievienoSanas flakona saturs jasajauc, to kratot apméram vienu miniti, péc
tam vienu myn ‘l@nostédina. legiitais 80 mg/ml skidums ir pietiekams, lai iegiitu Iidz 2 ml tilpuma
subkutﬁna? Sanai.

Iegﬁta@ms ir viskozs, dzidrs, no bezkrasaina lidz gaisi dzeltenai krasai. Pirms injic€$anas rapigi
japarbaudd; vai iegtitais Skidums nav mainijis krasu un vai taja nav kadas dalinas. Ja $kidums ir
mainijis krasu un vai taja ir kadas dalinas, to lietot nedrikst.

Noradijumi par lietoSanu

Ieteicamais devas tilpums — 1idz 2 ml (160 mg) skiduma, izmantojot aseptisku tehniku, jaatvelk ar
jaunu 27 G izméra % collu (13 mm) garu adatu, ko pievieno jaunai 3 ml $lircei, kas paredzeta
subkutanai injekcijai.

Subkutanas injekcijas vietas, piemeéram, véders, augsstilbs vai augSdelms, ir jamaina. Nedrikst injicet
vietas, kur ir zilumi vai kuras ir apsartusas, sapigas vai cietas.
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Pirmo reizi pacients pats vai ta apripétajs Rilonacept Regeneron drikst ievadit apmacita veselibas
apriipes profesionala vadiba. Lai turpmak pacienti pasi varétu ievadit sev zales, viniem jasniedz
attiecTigi noradijumi par pareizu injic€Sanas metodi un japarliecinas, ka vini to prot izmantot.

Atkritumu likvidé$ana

Katrs flakons jaizmanto tikai vienai devai. P&c §kiduma atvilkSanas flakons jaiznicina.

Pacienti vai vinu apripétaji ir jainstru€ par flakonu, adatu un §liréu atbilstosu iznicinasanas kartibu.
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