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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rilonacept Regeneron’ . /1/’\/(0
rilonacept O\\

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta zzjoni (EPAR) ghal
Rilonacept Regeneron. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti M %T\all ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorev u li tinghata awtorizzazzjoni
ghhat-tqeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar i dizzjonijiet ta' uzu ghal Rilonacept

Regeneron. :
ﬂ

X'hinu Rilonacept Regeneron? @

Rilonacept Regeneron huwa trab u solvent @Iin f'soluzzjoni ghall-injezzjoni. Fih is-sustanza
attiva rilonacept (80 mg/ml). (b

Ghal xiex jintuza RiIonaceWﬁjeneron?
N

Rilonacept Regeneron jintuza fi
associated periodic syndro

ament ta’sindromi perjodici assocjati mal-krijopirin (cryopyrin-
APS)). CAPS huma grupp ta’ mard fejn il-pazjent ikollu difett fil-gene
li jipproduci proteina msgjhankrijopirin. Dan iwassal ghal fjammazzjoni f'diveri partijiet tal-gisem,
b’sintomi bhad-deni, Kgigh fil-gogi, u ghejja. Jista’ jkun hemm ukoll dizabilitajiet gravi wkoll bhal
meta pazjent jittar, w jitlef id-dawl.

Rilonacept Qon jintuza fil-kura ta’ CAPS li jkunu ged jikkawzaw sintomi gravi fl-adulti u tfal minn
12-il sena q, fosthom is-sindromu tar-rih awtoinflammatorju famlijari (familial cold
autoinflammatory syndrome (FCAS)) u s-sindromu Muckle-Wells (Muckle-Wells syndrome (MWS)).

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti b’CAPS huwa wiehed baxx, il-mard huma kkonsidrati bhala ‘rari’, u
Rilonacept Regeneron gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medic¢ina wzata f'mard rari) fl-10 ta’ Lulju
2007.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

! Previously known as Arcalyst.
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Kif jintuza Rilonacept Regeneron?

Il-kura b’Rilonacept Regeneron ghandha tinbeda u tkun sorveljata minn tabib specjalizzat b’esperjenza
fid-dijanjostikar u I-kura ta’ CAPS.

Rilonacept Regeneron jinghata b'injezzjoni taht il-gilda. L-adulti ghandhom jinghataw doza inizjali ta’
zewq injezzjonijiet ta’ 160 mg kull wahda f'zewq partijiet differenti tal-gisem fl-istess jum. Gimgha
wara, il-pazjent ghandu jibda jinghata injezzjoni darba fil-gimgha ta’ 160 mg. Ghat-tfal minn 12 sa 17-
il sena, id-doza tiddependi mill-piz tal-pazjent. Id-doza tal-bidu hija ta’ 4.4 mg kull kilogramm ta’ piz
tal-gisem (sa massimu ta’ 320 mg), segwita gimgha wara b’injezzjonijiet darba fil-gimgha ta’ 2.2
mg/kg ( sa massimu ta’ 160 mg).

Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew imharrga jekk it-tabib jahseb li dan
ikun xieraq. Il-pazjenti ttrattati b’'Rilonacept Regeneron ghandhom jinghataw I-iskeda ta Awissija

specjali li taghti informazzjoni importanti fil-qosor dwar il-medicina. /\/
0\$

O

Is-sustanza attiva f'Rilonacept Regeneron, rilonacept, hija inibitur taI—inte@in. Dan jahdem billi jehel
mal-messaggiera kimici fil-gisem imsejha interleukin-1beta u interleukir@a pha. Wiehed minn dawn
il-messaggiera, interleukin-1 beta, jigi prodott f'livelli gholjin f'pazjeafili jbatu b’CAPS, u jikkawza
infammazzjoni. Meta jehel ma’ interleukin-1 beta, huwa jimblo tivita, u jghin biex il-pazjent
jehles mis-sintomi tal-marda.

Kif jahdem Rikonacept Regeneron?

Kif gie studjat Rilonacept Regeneron? QC

Fl-ewwel parti ta’ studju ewlieni li involva 47 pazje kienu jbatu b’CAPS, il-pazjenti nghataw jew
Rilonacept Regeneron jew placebo (trattamept\éa) ghal sitt gimghat. Fit-tieni parti tal-istudju, il-
pazjenti kollha nghataw Rilonacept Regeneerqabel inghataw jew Rilonacept Regeneron jew placebo
ghal disa’ gimghat ohra.

*
Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemr‘»@qsu s-sintomi wara t-trattament ta’ sitt gimghat u kemm
inzamm it-titjib wara I-kura ta’ diga{ §imghat. Hames sintomi (raxx, deni jew tertir, ugigh tal-gogi,
gheja u gheja tal-ghajnejn jew@ ) kienu evalwati mill-pazjenti nfushom fuq skala minn 0 sa 10
punti.

X'benefic¢cju weé&lonacept Regeneron matul I-istudji

Rilonacept Reg @ kien aktar effettiv minn placebo fil-kura tas-sintomi ta’ CAPS. Wara t-trattament
ta’ sitt gm@& -pazjenti li nghataw Rilonacept Regeneron kellhom tnaqgqis fis-sintomi ta’ 2.5 punti
fuq l-iskala ta mgabbla ma’ 0.3 punti f'pazjenti li nghataw placebo. Fit-tieni parti tal-istudju, is-
sintomi zdiedu aktar f'pazjenti li qalbu ghal placebo (0.9 punti) meta mgabbla ma’ dawk li baqghu fuq
Rilonacept Regeneron (0.1 punti).

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Rilonacept Regeneron?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rilonacept Regeneron (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma r-reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, infezzjonijiet tal-parti ta' fuq tal-passagg respiratorju
(irjihat), sinusite (inffammazzjoni tas-sinus) u wgigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji

kollha rrapportati b’Rilonacept Regeneron, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.
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Rilonacept Regeneron m’ghandux jintuza min-nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal
rilonacept jew ghal xi sustanzi ohra tieghu. Il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza f'pazjenti li ghandhom
infezzjoni serja u attiva.

L-imblukkar ta’ interleukin-1 jista’ jinterferixxi mar-rispons immunitarju tal-gisem ghall-infezzjoni u
kien hemm rapporti ta’ infezzjonijiet serji f'/pazjenti li kienu geghdin jiehdu Rilonacept Regeneron.

Ghaliex gie approvat Rilonacept Regeneron?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Rilonacept Regeneron huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Rilonacept Regeneron gie awtorizzat taht “cirkostanzi ec¢cezzjonali”. Dan ifisser li minhabba li I-marda

hija rari, ma kienx possibbli li tingabar I-informazzjoni kollha dwar Rilonacept Regenero | sena, I-
Adenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ s&\r/ ponibbli u
dan is-sommarju ser jigi aggornat kif mehtieg. .

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Rilonacept @eneron?

Il-kumpanija li timmanifattura Rilonacept Regeneron ser tipprovdi inforr@zjoni regolari fuq is-sigurta
u l-effikacja ta’ Rilonacept Regeneron fl-adulti u fit-tfal minn registru.\éer taghmel studju fost it-tfal
sabiex tinvestiga aktar x’jigri lill-medicina fil-gisem. 6

X’mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw I(@Sigur ta’ Rilonacept
Regeneron? N Q

II-kumpanija li timmanifattura Rilonaacept Regene er tipprovdi lit-tobba fl-Istati Membri kollha li
ser juzaw Rilonacept Regeneron b’pakkett li 1k V\ I-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni, il-kard ta’

alert tal-pazjent u informazzjoni ghat—tobba‘fég jigi spjegat ir-riskju tal-effetti sekondarji u kif
ghandha tintuza sew il-medicina.
SO

Informazzjoni ohra dwar. @mcept Regeneron:

II-Kummissjoni Ewropea tat izzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Arcalyst lil Reg n UK Limited fit-23 ta’ Ottubru 2009. L-isem tal-medicina inbidel ghal
Rilonacept Regeneron fi a' Lulju 2010. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija valida ghal

hames snin, imbag& n tista’ terga’ tiggedded.

Is-sommarju tal@ joni tal-Kumitat dwar Prodotti Medicinali Orfni ghal Rilonacept Regeneron jista’ jigi
kkonsultat .

L-EPAR shih ghal Rilonacept Regeneron jinstab fuq il-websajt tal-Agenzija taht EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-

kura b'Rilonacept Regeneron, aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 08-2010.

Rilonacept Regeneron
EMA/548888/2010 Pagna 3/3


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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



