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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett bit-trab fih 220 mg ta’ rilonacept. Wara r-rikostituzzjoni, kull millilitru ta’ soluzzjoni jkun
fih 80 mg ta’ rilonacept.

Ghal-lista kompluta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. .

It-trab hu ta’ kulur abjad fl-offwajt.
Is-solvent hu soluzzjoni ¢ara u bla kulur. &

4. TAGHRIF KLINIKU S\~

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi b

Rilonacept Regeneron hu indikat ghall-kura ta’ Sindromi dici Assocjati ma’ Cryopyrin (CAPS)
b’sintomi severi, li jinkludu Sindrome Awtoinfjammatdy, " Rih Familjali (FCAS) u s-Sindrome ta’
Muckle-Wells (MWS), f’adulti u t-tfal li jkollhom &ksena jew izjed.

*
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu ji

*

Il-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljaghinn tabib specjalista b’esperjenza fid-dijanjosi u l-kura

ta’ CAPS. .
* \Q

Wara tahrig xieraq fit-teknika \ inghata injezzjoni b’mod korrett, il-pazjenti jistghu jinjettaw
Rilonacept Regeneron huma Jekk it-tabib taghhom jiddeciedi li dan hu adattat, u jigu segwiti
b’mod mediku skont il-bz

Pozologija
Adulti &'

Il-kura f1- ad @mdha tinbeda b’doza qawwija tal-bidu ta’ 320 mg. Id-dozagg ghandu jitkompla
b’i ln]eZZJO 60 mg darba kull gimgha. Rilonacept Regeneron m’ghandux jinghata iktar minn
darba k gha

Popol ngmped]amka (minn 12 sa 17-il sena)

Il-kura ghandha tinbeda b’doza qawwija tal-bidu ta’ 4.4 mg/kg, sa massimu ta’ 320 mg. Id-dozagg
ghandu jitkompla b’injezzjoni ta’ 2.2 mg/kg darba kull gimgha sa massimu ta’ 160 mg (ara Tabella 1).
Id-dozagg fit-tfal irid jigi aggustat hekk kif it-tifel/tifla jikbru. Il-pazjent jew il-persuna li tkun qed
tiehu hsieb il-pazjent ghandhom jinghataw parir biex ikellmu lit-tabib 1i jkun qed jaghti l-kura qabel
ma jaggustaw id-doza. L-esperjenza dwar l-uzu fit-tfal hi limitata. Fil-programm kliniku ghal CAPS, 8
adolexxenti li kellhom bejn 12 u 17-il sena kienu kkurati ghal mhux aktar minn 18-il xahar.

Popolazzjoni pedjatrika (tfal sa 12-il sena)
M’hemm l-ebda dejta disponibbli dwar l-uzu ta’ Rilonacept Regeneron fi tfal taht it-12 il-sena li jbatu
bil-CAPS u ghalhekk Rilonacept Regeneron mhuwiex rakkomandat f’dan il-grupp ta’ eta pedjatrika.



Pazjenti anzjani (65 sena jew izjed)

Id-dejta disponibbli tindika li tibdil fid-doza mhuwiex mehtieg ibbazat fuq eta avvanzata. Madankollu,
l-esperjenza klinika f’pazjenti li ghandhom iktar minn 65 sena hi limitata, u ghalhekk il-kawtela hi
rakkomandata (ara sezzjoni 5.1).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza mhu rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat,
jew sever, jew li ghandhom mard tal-kliewi li jinsab fl-ahhar stadju. Madankollu, I-esperjenza klinika
f’dawn il-pazjenti hi limitata.

Indeboliment tal-fwied

Rilonacept Regeneron ma giex studjat f"pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata &
Rilonacept Regeneron ghandu jintuza taht il-gilda biss. Mhuwiex intenzjonat ghal uzu go¥*yyt jew

gol-muskoli. ¢
Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali qabel jinghata, ara 6%}111 6.6.

(b’kollox 320 mg ta’ rilonacept) moghtija fl-istess jum f’siti differenti. Id-d@Zisussegwenti jinghataw

Id-doza qawwija tal-bidu ghall-adulti ghandha tinghata bhala zewg injezzjoniji & 2 ml taht il-gilda
bhala injezzjoni taht il-gilda ta’ 2 ml (160 mg ta’ rilonacept) darba fil-gimgha:

Ghal pazjenti pedjatrici, id-doza tinghata bhala injezzjoni wahda § ‘éwg injezzjonijiet (bhala doza
gawwija tal-bidu) taht il-gilda b’massimu ta’ injezzjoni wahda ta velum ta’ 2 ml.

Ghall-konvenjenza, il-volum tad-doza li jikkorrispondi g ’@hj ezzjoni ta’ kull gimgha f’pazjenti tfal,
hu pprezentat fTabella 1 hawn taht. \

Tabella 1: Volum tad-doza ta’ Rilonacept Regener@ara r-rikostituzzjoni) skont il-piz tal-gisem
ghal pazjenti pedjatri¢i li ghandhom minn 12 s\\N—il sena

Medda ta’ piz (kg) %\r\n tad-doza (ml)
23652272 LN 0.7
27352308 , N 0.8
30.9 sa 344 2N\ 0.9
34.5 52 38h N 1
38.2 sal 1.1
418 4 1.2

ﬁ;a'@.o 1.3

~ /1 sa 52.6 1.4
O\52.7 52 56.3 1.5

C\\’ 56.4 sa 59.9 1.6
LM 60.05263.5 1.7
Q 63.6 5 67.2 1.8
67.3 sa 70.8 1.9

70.9 jew aktar 2

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal rilonacept jew Xi sustanzi mhux attivi.
Infezzjonijiet attivi u severi (ara sezzjoni 4.4).



4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjonijiet serji

L-imblokk ta’ interleukin-1 (IL-1) jista’ jinterferixxi mar-rispons immuni kontra I-infezzjonijiet.
Infezzjonijiet serji u ta’ periklu ghall-hajja gew irrappurtati b’mod mhux komuni f’pazjenti li kienu
ged jiehdu Rilonacept Regeneron.

Fi studju mtawwal tat-tip open-label, pazjent wiehed zviluppa meningite batterjali u miet. Rilonacept
Regeneron ghandu jitwaqqaf jekk pazjent jizviluppa infezzjoni serja. Il-kura m’ghandhiex timbeda
f’pazjenti li jkollhom infezzjoni attiva jew kronika (ara sezzjoni 4.3) u t-tobba ghandhom joqoghdu
attenti meta jaghtu Rilonacept Regeneron lil pazjenti bi storja medika ta’ infezzjonijiet rikorrenti jew
b’kundizzjonijiet diga ezistenti li jistghu jippredisponuhom ghal infezzjonijiet.

Minhabba li Rilonacept Regeneron inaqqas ir-respons infjammatorju, hi mehtiega l-vigilanzeyssiex
wiehed jeskludi infezzjonijiet diga ezistenti f’pazjenti li ma jhossuhomx tajjeb.

Inibituri tal-fattur tan-nekrosi tat-tumur (TNF) kienu asso¢jati ma’ zieda fir- I’lSkJu ta’ }bvaZZJ oni mill-
gdid ta’ tuberkulosi (TB) mohbija. Mhux maghruf jekk 1-uzu ta’ inibituri ta’ 1L r1lonacept
izidux ir-riskju tal-attivazzjoni mill-gdid tat-TB jew ta’ infezzjonijiet opportuni Qabel il-bidu tal-
kura b’Rilonacept Regeneron, il-pazjenti kollha ghandhom jigu evalwati k}@l\al tuberkulosi attiva
kif ukoll ghal dik inattiva (mohbija).

Kumbinazzjonijiet ta’ medi¢ini mhux rakkomandati +

[l-kumbinazzjoni ta’ Rilonacept Regeneron ma’ inibituri ta’ TNE@ gietx evalwata fl-istudji klini¢i.
Zieda fl-in¢idenza ta’ infezzjonijiet serji kienet asso¢jata mal—@.tl ta’ inibitur iehor ta’ IL-1, flimkien
ma’ inibitur ta” TNF.

\
Rilonacept Regeneron m’ghandux jintuza ma’ iwlri a’ TNF minhabba zieda fir-riskju ta’

infezzjonijiet serji (ara sezzjoni 4.5). .

\
L-uzu fl-istess hin ta’ Rilonacept Regener@ inibituri ohra ta’ IL-1, mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjoni 4.5).

VTR .. . *

Sensittivita eccessiva * \Q

Ghalkemm reazzjonijiet ta’ sengittivifa eccessiva marbuta mal-kura b’Rilonacept Regeneron ma kinux
@Jah jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva, l-ghoti ghandu

osservati fil-programm klini iZjali, j i joni ta’
jitwagqaf minnufih u b’m anenti u tinbeda terapija adattata.

Ir-riskju ghal reazz § sensittivita ec¢essiva, li ma tistax tghid 1i mhuwiex komuni ghal proteini
li jistghu jigu 1nje&na jistax jigi eskluz (ara sezzjoni 4.3).

Immunog ea ié}
AntikorK tti kontra d-dominji tar-ricetturi ta’ rilonacept kienu osservati permezz ta’ assagg ELISA

fi 35 pazjenti (19 minn 55) li kienu kkurati ghal mill-inqas 6 gimghat fl-istudji klini¢i. Ma kien
hemm ebda korrelazzjoni ta’ attivita tal-antikorpi mal-effikacja klinika jew mas-sigurta.

Newtropenja
In-newtropenja (ghadd assolut tan-newtrofili [ANC] ta’ < 1.5 x 10%/1) kienet osservata b’mod komuni

ma’ prodott medicinali iehor li jinibixxi IL-1 uzat f"popolazzjoni ta’ pazjenti (bl-artrite rewmatojde)
hlief iI-CAPS. In-newtropenja kienet osservata b’mod komuni f’pazjenti b’artrite rewmatojde (mhux
uzu approvat) li kienu nghataw Rilonacept Regeneron taht il-gilda fi studji klini¢ci. Hadd minn dawn
il-pazjenti ma kellu infezzjonijiet serji marbuta man-newtropenja. Ghalkemm in-newtropenja kienet
osservata b’mod mhux komuni f’pazjenti bil-CAPS, in-numri ta’ pazjenti studjati huma zghar. Il-kura
b’Rilonacept Regeneron m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti bin-newtropenja. Hu rakkomandat li 1-ghadd
tan-newtrofili jigi evalwat qabel ma tinbeda l-kura, wara xahar sa xahrejn, u perjodikament wara dak
il-perijodu wagqt li pazjent ikun ged jir¢ievi Rilonacept Regeneron. Jekk pazjent isir newtropeniku, 1-
ANC ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib u t-twaqqif tal-kura ghandu jigi kkunsidrat.
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Tumuri malinni

L-impatt tal-kura b’Rilonacept Regeneron fuq l-izvilupp ta’ tumuri malinni mhuwiex maghruf.
Madankollu, il-kura b’immunosoppressanti, li jinkludu Rilonacept Regeneron, tista’ tirrizulta f’zieda
fir-riskju ta’ tumuri malinni.

Tilgim

Tilgim haj m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ Rilonacept Regeneron (ara sezzjoni 4.5). Qabel il-
bidu tat-terapija b’Rilonacept Regeneron, pazjenti adulti u pazjenti pedjatri¢i ghandhom jircievu t-
tilgim rakkomandat kollu, kif ikun xieraq, li jinkludi tilqima kontra pneumococcus u tilqima
dizattivata tal-influwenza.

Tibdil fil-profil tal-lipidi

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal tibdil fil-profil tal-lipidi taghhom, u jigu pprovdég’kura
medika jekk ikun hemm bzonn (ara sezzjoni 4.8). /\;\/
Mutazzjoni fil-gene NLRP3 \

Il-kazijiet kollha fil-provi klini¢i kellhom mutazzjoni kkonfermata fil-gene NLR{,Q-efﬁkaéja ma
kinitx evalwata f’pazjenti minghajr mutazzjoni kkonfermata fil-gene NLRP3.

4.5 Prodotti medic¢inali ohra li ma jaqblux ma’ dan il-prodott u a fa@et ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji dwar I-effett ta’ medicini jew ta’ affarijiet ohra f@effett farmacewtiku tal-prodott.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Rilonacept Regeneron ma’ kwalupkweinibitur ichor ta” TNF, mhuwiex
rakkomandat (ara sezzjoni 4.4), minhabba zieda fl-inctl ta’ infezzjonijiet serji kienet assocjata
mal-ghoti ta’ imblokkatur iehor ta’ IL-1, flimkien ibituri ta’ TNF.

*
L-ghoti fl-istess hin ta’ Rilonacept Regeneron\%‘ inibituri ohrajn ta’ IL-1 ma giex studjat u ghalhekk
mhuwiex rakkomandat. AN

@Zna minn zieda fil-livelli ta’ ¢itokini waqt inflammazzjoni
1 molekula li tehel ma’ IL-1, bhal rilonacept, il-formazzjoni
zzata. Dan hu klinikament rilevanti ghal substrati ta” CYP450
~doza tigi aggustata individwalment (ez. warfarin). Fil-bidu tal-kura
b’Rilonacept Regeneron, enti li jkunu ged jigu kkurati b’dawn it-tipi ta’ prodotti medicinali,
ghandu jkun hemm mow{itaragg terapewtiku tal-effett jew tal-livelli fil-plazma ghandu jitwettaq, u d-
doza individwali talgprodott medicinali jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata kif mehtieg.

[l-formazzjoni ta’ enzimi CYP450 tigi
kronika. Ghaldaqstant hu mistennigi
ta’ enzimi CYP450 tista’ tigi n
b’indici terapewtiku zghir, fgj

M’hemm I- e@ta disponibbli la fuq l-effetti ta’ tilgim haj u lanqas fuq it-trasmissjoni sekondarja
ta’ lnerZ_] n tilqim haj f’pazjenti li jkunu qed jir¢ievu Rilonacept Regeneron. Ghalhekk, tilqim
haj m x jinghata fl-istess hin ma’ Rilonacept Regeneron, hlief, jekk 1-benefic¢ji potenzjali
Jjizbqugtriskji b’mod ¢ar. Fil-kaz li tilqima b’tilqim haj tkun indikata wara 1-bidu tal-kura b’Rilonacept
Regeneron, ir-rakkomandazzjoni hi li tistenna ghal mill-inqas 6 gimghat wara I-ahhar injezzjoni ta’
Rilonacept Regeneron u gabel dik li jkun imiss (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ rilonacept waqt it-tqala. Saru studji dwar it-tossicita fuq is-
sistema riproduttiva fuq l-annimali, u dawn ma wrew l-ebda effetti fuq il-fertilita jew il-morfologija
fetali; madankollu, studju fuq xadini tqal wera livelli mnaqqgsin ta’ estrogenu (ara sezzjoni 5.3). Ir-
riskju ghall-fetu/omm mhuwiex maghruf. In-nisa ghandhom juzaw kontracettivi effettivi waqt il-kura
b’Rilonacept Regeneron u sa 6 gimghat wara l-ahhar doza. Ghalhekk, nisa li huma tqal jew li jixtiequ
johorgu tqal, ghandhom jigu kkurati biss wara evalwazzjoni bir-reqqa dwar il-benefi¢¢ju-riskju.



Treddigh
Mhux maghruf jekk rilonacept jitnehhiex fil-halib tas-sider uman jew tal-annimali. Decizjoni dwar

jekk tkomplix jew twaqqafx it-treddigh jew jekk tkomplix jew twaqqaf it-terapija b’Rilonacept
Regeneron, ghandha tittiehed billi jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju tat-treddigh lit-tarbija u I-benefic¢ju
tat-terapija b’Rilonacept Regeneron lill-mara.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

[l-hila Ii ssuq u thaddem il-magni tista’ tigi mfixkla minn xi sintomi asso¢jati ma’ CAPS. Pazjenti li
jkollhom sturdament wagqt il-kura b’Rilonacept Regeneron ghandhom jistennew biex dawn is-sintomi
jfiequ kompletament qabel ma jsuqu jew ihaddmu l-magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa 6“’
Il-maggoranza tal-avvenimenti avversi relatati fil-provi klini¢i kienu kklassifikati bha jonijiet

fis-sit tal-injezzjoni (ISRs), li sehhew f"madwar 50% tal-pazjenti fl-istudju ta’ Fazi 3@- Rs
irrappurtati kienu generalment ta’ severita minn hafifa sa moderata. L-ebda pazg'(I,@il-CAPS ma

telaq mill-istudju minhabba ISRs. $

ADRs ghal Rilonacept Regeneron rrappurtati matul il-programm ta’ Fazi @’ total ta’ 109 pazjenti,
x’uhud minnhom ikkurati ghal iktar minn sentejn, huma elenkati ha t bl-uzu tal-kategoriji ta’
frekwenza li gejjin: komuni hafna (>1/10); komuni (=1/100 sa < hux komuni (=1/1000 sa
<1/100).

o

Minhabba l-popolazzjoni zghira tal-pazjenti, ADR ircappurtata 2 pazjenti jew aktar, hi
kklassifikata bhala “komuni.” \

Tabella 2. Reazzjonijiet avversi b’Rilonacept‘Rwﬁron f’pazjenti bil-CAPS
N

MedDRA Reazzjopiavversa Frekwenza
Sistema tal-Klassi tal-Organi /7\%
Distu.rbi. gepf:rali u . I.{ga@hﬁi.et fis-sit tal-.injezzj oni, li komuni hafna
kundizzjonijiet ta’ mnejn Nu u eritema, tbengil, hakk, nefha,
jinghata itffammazzjoni, ugigh, dermatite,
axdema, urtikarja, infafet.
f\® Gheja komuni
Infezzjonijiet u N Infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-apparat komuni hafna
infestazzjonijiet & respiratorju; sinusite
Bronkite; gastroenterite; infezzjonijiet komuni
bo virali; infezzjonijiet fil-gilda, fl-ghajnejn
O u fil-widnejn; pnewmonja
A Meningite batterjali mhux komuni
InveMaz‘zjonijiet Zieda fl-ghadd tal-esinofili komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras komuni hafna
Sturdament komuni
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja, fwawar komuni
Disturbi fil-widnejn u fis- Sturdament komuni
sistema labirintika
Disturbi fl-ghajnejn Irite mhux komuni
Disturbi psikjatri¢i Ansjeta, nuqqas ta’ rqad komuni
Disturbi fis-sistema immuni Sensittivita eccessiva komuni

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Wagqt Parti A tal-istudju pivitali (ara sezzjoni 5.1), l-in¢idenza ta’ pazjenti li rrappurtaw infezzjonijiet u
li kienu kkunsidrati mill-investigatur li kienu relatati mal-kura, kienet akbar b’Rilonacept Regeneron
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(9%) milli bil-placebo (0%). F’Parti B, irtirar b’ghazla kazwali, l-in¢idenza ta’ infezzjonijiet kienet
simili f’pazjenti li kienu fuq Rilonacept Regeneron (0%) u fil-pazjenti li kienu fuq il-placebo (4%).
Parti A tal-prova nbdiet fix-xhur tax-xitwa, filwaqt li Parti B saret fil-bi¢¢a 1-kbira taghha fix-xhur tas-
sajf.

Fi studji kkontrollati bil-placebo fuq medda ta’ varjeta ta’ popolazzjonijiet ta’ pazjenti li kienu
jinkludu 336 pazjent ikkurati b’rilonacept u 165 ikkurati bil-placebo, 1-in¢idenza ta’ infezzjonijiet
kienet ta’ 6.8% u 3% (0.44 ghal kull sena ta’ espozizzjoni ta’ pazjenti u 0.19 ghal kull sena ta’
espozizzjoni ta’ pazjenti), rispettivament, ghal rilonacept u I-placebo.

Infezzjonijiet serji
Pazjent wiehed fi studju tat-tip open-label dwar il-CAPS miet wara li zviluppa sinusite u meningite

batterjali (Streptococcus pneumoniae). &

Fi studju f’pazjenti bil-marda ta’ Still fl-adulti, pazjent wiehed zviluppa infezzjoni fil-min b0
b’Mycobacterium intracellulare wara injezzjoni intra-artikulari bi glukokortikojde u 7iZzZjoni
lokali sussegwenti ghal sors issuspettat ta’ mycobacteria. Fi studju f’pazjenti b’poly ia
rheumatica, pazjent wiehed zviluppa bronkite u sinusite, u dan irrizulta f’1i 1-pagj ellu jiddahhal 1-
isptar. $

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika %

Matul il-parti inizjali tal-prova pivitali kkontrollata bil-placebo, il-Valuj.medji zdiedu ghall-
emoglobina u naqsu ghan-newtrofili u plejtlits f’pazjenti kkurati acept Regeneron. Dan it-
tibdil ma kienx ikkunsidrat li hu klinikament sinifikanti u kien zjalment minhabba tnaqqis fl-istat
infjammatorju kroniku prezenti fil-CAPS bi tnaqqis korris on@u fir-rispons fil-fazi akuta.

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata Q

F’pazjenti bil-CAPS, l-iktar avveniment avvers li kigfiNgrappurtat b’mod komuni u konsistenti li kien
marbut mal-kura kien reazzjoni fis-sit tal-injezzjon&r). L-ISRs kienu jinkludu eritema, netha, hakk,
u tbengil. Il-bi¢ca I-kbira tal-ISRs damu min j a jumejn. Fi studji fuq pazjenti bil-CAPS, I-ebda
ISRs ma kienu evalwati bhala severi, u 1- d( pazjent ma waqgqaf il-partecipazzjoni fl-istudju
minhabba xi ISR. @

Immunogenicita Q

Antikorpi diretti kontra d-dom rlcetturl ta’ rilonacept kienu osservati permezz ta’ assagg ELISA
f’pazjenti bil-CAPS wara 1-k &lﬂonacept Regeneron fi studji klini¢i. Dsatax mill-55 pazjent
(35%) 1i r¢ivew Rilonace eneron ghal mill-inqas 6 gimghat, kellhom test b’rizultat pozittiv ghal
antikorpi li jehlu li zv1l mill-kura f’mill-inqas okkazjoni wahda. Mid-19-il pazjent, 7 kellhom

label), u 5 pazjen om test b’rizultat pozittiv ghal antikorpi li jinnewtralizzaw f’mill-inqas
okkazjoni w kien hemm I-ebda korrelazzjoni ta’ attivita tal-antikorpi mal-effikacja klinika
jew mas- s1

test b’rizultat p021t§% hhar evalwazzjoni (Gimgha 18 jew 24 tal-perijodu tal-estensjoni tat-tip open-

1d-d 1ﬂett1 l-per¢entwali ta’ pazjenti li r-rizultati tat-test taghhom kienu pozittivi ghall-antikorpi
ghal ri nacept f’assaggi specifici, u huma dipendenti hafna fuq is-sensittivita u l-ispecificita tal-
assaggi. L-in¢idenza osservata ta’ pozittivita tal-antikorpi f’assagg, tista’ tigi influwenzata minn
diversi fatturi li jinkludu s-sensittivita u l-ispecificita tal-assagg, I-immaniggjar tal-kampjun, prodotti
medi¢inali li jintuzaw fl-istess hin, u mard diga ezistenti. Ghal dawn ir-ragunijiet, il-paragun tal-
in¢idenza ta’ antikorpi ghal rilonacept mal-in¢idenza ta’ antikorpi ghal prodotti ohrajn jista’ jqarraq
b’dak 1i jkun.

Tibdil fil-parametri tal-lipidi

Il-livelli tal-kolesterol u tal-lipidi jistghu jitnaqqsu f’pazjenti b’infjammazzjoni kronika. Pazjenti bil-
CAPS ikkurati b’Rilonacept Regeneron kellhom zidiet medji mil-linja bazi tal-kolesterol globali,
kolesterol HDL, kolesterol LDL, u trigliceridi ta’ 19 mg/dl, 2 mg/dl, 10 mg/dl, u 57 mg/dl
rispettivament wara 6 gimghat ta’ terapija tat-tip open-label. It-tobba ghandhom jimmonitorjaw il-




profili tal-lipidi tal-pazjenti taghhom (per ezempju wara 2-3 xhur) u jikkunsidraw terapiji li jbaxxu 1-
livell ta’ lipidi skont il-bzonn, ibbazat fuq fatturi ta’ riskju kardjovaskulari u I-linji gwida kurrenti.

4.9 Doza eccessiva

L-ebda kaz ta’ doza e¢¢essiva ma gie rrappurtat. L-ammont massimu tal-prodott li jista’ jinghata
b’mod sikur ma giex stabbilit.

L-ghoti gol-vini ta’ Rilonacept Regeneron f’dozi sa 2,000 mg kull xahar sa sitt xhur f’popolazzjoni
ohra ta’ pazjenti, generalment kien ittollerat tajjeb. Fi studju dwar l-osteoartrite, pazjent wiehed
zviluppa newtropenja temporanja (ghadd assolut tan-newtrofili ta’ < 1 x 10%/1) wara li réieva doza
kbira hafna (2,000 mg). Dozi massimi ta’ kull gimgha sa 320 mg, inghataw taht il-gilda ghal madwar
sentejn jew izjed f'numru zghir ta’ pazjenti bil-CAPS, u sa 6 xhur f’pazjenti b’RA fi studji kli%
minghajr evidenza ta’ tossicitajiet li jillimitaw id-doza. ®

F’kaz ta’ doza eccessiva, hu rakkomandat li l-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunk\w\1 jdli jew
sintomi ta’ reazzjonijiet avversi, u kura sintomatika adattata ghandha tinbeda immedy)(' tament.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU $

°

5.1 Taghrif farmakodinamiku .\.

Kategorija farmakoterapewtika: Inibituri ta’ interleukin, Kodi¢i &MACM.

l-marda li ged tbati minnha hija rari, kien impossibbli N jseb informazzjoni kompleta dwar din il-
medic¢ina. L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (E ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida
li tohrog kull sena u ser taggorna dan is-Sommarju‘tql~Karatteristici tal-Prodott, skont il-bzonn..

R

Mekkanizmu tal-azzjoni

Rilonacept hu proteina ta’ fuzjoni dimerj \B\ikkonsisti f’”dominyji li jehlu mal-ligand ta’ porzjonijiet
extra-cellulari tar-ricettur ta’ interle}n@’ tip I (IL-1RI) u l-proteina a¢cessorja tar-ricettur I1L-1
(IL-1RAcP) marbuta in-line mal-ppr®dn Fc ta’ IgG1 umana. Rilonacept jehel ma’ u jimblokka I-
attivita tas-cytokine IL-1 u jeh [ ma’ IL-1B u IL-1a, li huma cytokines pro-infjammatorji

primarji implikati f"hafha m ffammatorju. Rilonacept jehel ukoll mal-antagonist endogeniku ta’
ricettur IL-1 (IL-1ra) iz‘c& nita iktar baxxa minn IL-1f jew IL-1a.

Dan il-prodott medi¢inali kien awtorizzat taht ‘Cirkustané@\Eééezzjoni”. Dan ifisser li minhabba li

Effetti farmakodinamici

Fi studji klini¢i, %i bil-CAPS li jkollhom produzzjoni zejda ta’ IL-1p 1i ma tkunx ikkontrollata,
juru respons gel ghat-terapija b’rilonacept, i.e. parametri tal-laboratorju bhal-livelli ta’ proteina
reattiva-C u amyloid A tas-serum (SAA), lewkoc¢itosi, u ghadd gholi tal-plejtlits, malajr regghu

lura gha( al.

Efﬁkga klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta’ rilonacept ghall-kura tal-CAPS, li jinkludu pazjenti b’FCAS, maghrufa
wkoll bhala sindrome tal-urtikarja ta’ rih familjali (FCUS), u MWS kienet murija fi studju
randomised, double-blind u kkontrollat bil-placebo b’zewg partijiet (A u B), li sar b’sekwenzja fuq 1-
istess pazjenti. [1-porzjon tal-effikacja tal-istudju kien jinkludi 47 pazjent, li 44 minnhom kellhom
dijanjosi ta’ FCAS u 3 dijanjosi ta” MWS. Tnax-il pazjent addizzjonali rregistraw matul l-istudju ta’
estensjoni tat-tip open label 1i fih dejta dwar l-effikacja giet migbura, 8 adulti b’dijanjosi ta” FCAS u 4
adolexxenti (13-16-il sena), 3 b’FCAS u 1 b’FCAS/MWS li jsehhu fl-istess hin. Erba’ adolexxenti
addizzjonali (12-17-il sena) kollha b’dijanjosi ta’ FCAS, sussegwentement irregistraw fl-istudju ta’
estensjoni tat-tip open label, fejn evalwazzjonijiet dwar l-effika¢ja ma ngabrux. L-effikac¢ja ma kinitx
evalwata f’pazjenti minghajr konferma ta’ mutazzjoni tal-geni NLRP3/CIASI.




Parti A kienet perijodu ta’ 6 gimghat, randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo biex tevalwa
rilonacept f’doza ta’ 160 mg kull gimgha wara doza qawwija tal-bidu ta’ 320 mg. Immedjatament
wara Parti A, il-pazjenti ghaddew ghal Parti B li kienet tikkonsisti f’Perijodu meta I-pazjent ma jkunx
jaf x’medic¢ina ged jinghata ta’ 9 gimghat, li matulu I-pazjenti kollha r¢ivew rilonacept 160 mg kull
gimgha, segwit minn Perijodu double- blind u ta’ irttirar b’ghazla kazwali ta’ 9 gimghat, 1i matulu I-
pazjenti kienu assenjati b’mod kazwali jew biex jibqghu fuq rilonacept 160 mg kull gimgha jew biex
jircievu l-placebo. Il-pazjenti mbaghad nghataw I-ghazla li jirregistraw f’fazi ta’ estensjoni ta’ kura ta’
24 gimgha, tat-tip open label, 1i matulha l-pazjenti kollha kienu kkurati b’rilonacept 160 mg kull
gimgha.

Billi uzaw kwestjonarju-djarju ta’ kuljum, il-pazjenti kklassifikaw il-hames sinjali u sintomi tal-CAPS
li gejjin: ugigh fil-gogi, raxx, sensazzjoni ta’ deni/tertir ta’ bard, hmura fl-ghajnejn/ugigh, u gheja
kbira, kull wiehed fuq skala ta’ minn 0 (xejn, l1-ebda severita) sa 10 (sever hafna). L-istudju evg@ 1-
medja tal-puntegg tas-sintomi bl-uzu tal-bidla mil-linja bazi sat-tmiem tal-kura. @

It-tibdil fil-medja tal-puntegg tas-sintomi ghall-Perijodu tal-grupp parallel randomised A)ul-
Perijodu ta’ irtirar b’ghazla kazwali (Parti B) tal-istudju, qed jintwera f"Tabella 3. Pa(ébtl kkurati
b’rilonacept kellhom tnaqqis ta’ 84% fil-medja tal-puntegg tas-sintomi f’Parti «@ mqabbel

ma’ 13% ghal pazjenti kkurati bil-placebo (p< 0.0001). F’Parti B, il-medja tal- gg tas-sintomi
zdiedet iktar f’pazjenti li kienu fuq il-placebo meta mqabbla ma’ pazjenti l}gﬁu fuq rilonacept.

Kien osservat titjib fil-punteggi ewlenin tas-sintomi fi Zmien jum mill=bidu tat-terapija b’rilonacept fil-
bicca 1-kbira tal-pazjenti. Pazjenti kkurati b’rilonacept kellhom i jib f’kull wiehed mill-hames
komponenti tal-punt ahhari kompost milli mill-pazjenti kkurati b{l-placebo.

[I-medja tan-numru ta’ jiem sintomati¢i (definiti bhala ju il-medja tal-puntegg tas-sintomi

rrappurtat fid-djarju tal-pazjent kienet aktar minn 3) mét erijodu tal-linja bazi ta’ 21 jum qabel il-
kura, f’Parti A, nagset minn 8.6 fil-linja bazi ghal 0 l/Rl-puht ahhari ghall-grupp li kien fuq rilonacept,
meta mqgabbla ma’ bidla minn 6.2 ghal 5.0 ghall-gr‘& kien fuq il-placebo (p<0.0001 vs. il-placebo).

Proporzjon oghla b’mod sinifikanti ta’ pa '&%hfl-grupp ta’ rilonacept meta mqabbel mal-grupp tal-
placebo, kellu titjib mil-linja bazi fil-pu X ompost b’mill-inqas 30% (96% vs. 29% tal-pazjenti),
b’mill-inqas 50% (87% vs. 8%) u b’y rﬁas 75% (70% vs. 0%) (p<0.0001).

F’Parti A u Parti B, 1-evalwazzj \bali tat-tabib u tal-pazjent tal-attivita tal-marda, u I-
evalwazzjoni tal-pazjenti tal- %ta’ limitazzjoni tal-attivitajiet taghhom ta’ kuljum minhabba l-marda
taghhom, tjiebet b’mod sinifikanti ghal pazjenti kkurati b’rilonacept meta mqabbla ma’ dawk fuq il-
placebo. &

[I-medja tal-livell ’agproteina reattiva C (CRP) nagset b’mod sinifikanti meta mqabbla mal-linja bazi
ghal pazjenti kk{irti b’rilonacept, filwaqt li ma kien hemm I-ebda tibdil ghal dawk li kienu fuq il-
placebo. Rilofapept wassal ukoll ghal tnaqgis sinifikanti fl-amyloid A tas-serum (SAA) meta mqabbel
mal-linj ghal livelli fil-medda normali.

MatulQestensjoni tat-tip open label, it-tnaqqis fil-medja tal-punteggi tas-sintomi, fil-livelli ta” CRP
tas-serum, u ta’ SAA tas-serum, inzamm sa sena.



Tabella 3: Medja tal-Punteggi tas-Sintomi fl-Adulti (ta’ 18-il sena jew aktar)
Parti A Eiiczzb)o éli(;l;&;cept Parti B f&izzb)o Rilonacept (n=22)

Perijodu tal-Linja Eirllj ogu .A.tttly tal-
Bazi qabel il-kura | 2.4 3.1 W bazl fa 0.2 0.3
(Gimghat -3 sa 0) Rilonacept

(Gimghat 13 sa 15)
Perijodu tal-Punt Perijodu tal-Punt
ahhari 2.1 0.5 ahhari 1.2 0.4
(Gimghat 4 sa 6) (Gimghat 22 sa 24)
Bidla Medja mil- Bidla mil-Linja
Linja Bazi sal-Punt | -0.3 -2.6* Bazi sal-Punt 0.9 0.1**
ahhari ahhari %<
Valur p bi skop ta’ Valur p bi skop ta’ @v
paragun fi hdan il- NS paragun fi hdan il- /A/

. . p<0.0001 . p<0.0001 |

grupp, tal-bidla mil- grupp, tal-bidla \,u
Linja bazi mil-Linja bazi R
*p<0.0001, paragun ta’ rilonacept vs. placebo O

**p<0.001, paragun ta’ rilonacept vs. placebo,

NS = mhux sinifikanti

Evalwazzjoni tal-effikacja fir-rigward tal-eta u d-dijanjosi nkisbet bi

sintomi) fit-tmiem tal-istudju ta’ estensjoni tat-tip open label (OLENI
KSS fil-linja bazi bl-uzu ta’ punteggi medji ta’ kuljum medjati
dahlu fl-istudju f’Parti A huma pprovduti separatament migp-#i
istudju ta’ estensjoni tat-tip open-label; ir-rizultati ghall-

pprov%%idwalment.

istudju ta’ estensjoni tat-tip open-label huma

Tabella 4: Punteggi ewlenin tas-sintomi sk

SS (punteggi

ewlenin tas-

am 24 gimgha, tqabbel mal-
zmien. Ir-rizultati ghall-adulti li
ati tal-adulti 1i dahlu direttament fl-
v adolexxenti li dahlu direttament fl-

u d-dijanjosi wara studju ta’ estensjoni tat-

tip open-label ta’ 24 gimgha N
Grupp Grupp ta’ \Qﬁanjosi KSS KSS Tnaqqis mil-
eta medja fil- medja Linja Bazi
(medga;\C\ Linja Bazi | fGimgha 24
A“
Adulti li ppartecipaw 1 5 FCAS 2.9 0.7 75.9%
f"Parti A @47 63) n=31
< v > 65 FCAS 2.4 04 77.3%
b (67,78) n=10
él 18 - <65 MWS 3.3 0.2 90.5%
3 O (22, 45) n=3
Adulti i Eéipaw 18 - <65 FCAS 2.3 0.2 93.0%
FOL@{ (18, 56) n=8
N\
Adolexxenti li 13 FCAS 2.4 0.4 85.6%
ppartecipaw OLE 15 FCAS 0.3 0.0 100%
16 FCAS 2.8 0.0 100%
13 FCAS/MWS 0.7 0.0 95.7%
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Il-bijodisponibilita ta’ rilonacept wara injezzjoni taht il-gilda hi stmata li tkun madwar 50%.

I1-medja tal-livelli minimi ta’ rilonacept kienet ta’ madwar 24 pg/ml fl-istat fiss wara dozi ta’ 160 mg
moghtija kull gimgha taht il-gilda sa 48 gimgha f’pazjenti bil-CAPS. L-istat fiss deher li intlahaq wara
6 gimghat.

Tabella 5: Proprjetajiet farmakokineti¢i ta’ rilonacept fl-istat fiss'.

Parametru Valur’

Conax (mg/l) 31.5

&
AUC (granet mg/1) 198 /\/0
CL /F (Vkuljum) 0.808 (\/\/
T, » terminali (granet) 7.72 s&o

"Ibbazat fuq immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni @

*Il-valuri derivati huma pprezentati. +

Popolazzjonijiet spe¢jali

M’hemmx dejta farmakokinetika disponibbli ghal pazjenti b’i oliment tal-fwied. Bhal fil-kaz ta’
proteini kbar ohrajn, 1-eliminazzjoni ta’ rilonacept hi mistédnija’li tkun permezz ta’ katabolizmu
proteolitiku u tnehhija medjata mill-mira li trid tintlahag nsegwentement, l-indeboliment fil-
funzjoni tal-fwied mhux mistenni li jaffettwa l—farn&«in ika ta’ rilonacept b’mod li hu klinikament

sinifikanti.

Rizultati ta’ studju dwar dozi wahidhom flpazjenti b’mard tal-kliewi fl-istadju tal-ahhar (ESRD)
jindikaw li r-rata tal-eliminazzjoni ta’ ril &%)t ma tnaqqsitx. Ghalhekk, it-tnehhija ta’ rilonacept
mill-kliewi hi kkunsidrata li hi rotta rt@ghat tnehhija. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg
f’pazjenti b’indeboliment tal—kliewé/\

Ma sar l-ebda studju biex jeva@f—effett tal-eta, is-sess, jew piz tal-gisem fuq l-espozizzjoni ghal
rilonacept. Ibbazat fuq de't@ntata miksuba mill-istudju kliniku, il-kon¢entrazzjonijiet minimi fl-istat
fiss kienu simili bejn p@i rgiel u nisa. L-eta (26-78 sena) u l-piz tal-gisem (50-120 kg) ma jidhrux
li kellhom effett sinifikahti fuq il-koncentrazzjonijiet minimi ta’ rilonacept. L-effett tar-razza ma setax
jigi evalwat, gh nti Kawkasi biss ippartecipaw fl-istudji klini¢i fil-CAPS, u dan jirrifletti 1-

epidemjologij é arda
ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Info Z_] oni mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett
tossiku minn dozi ripetuti, ma turi l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Twettqu studji fuq l-annimali biex jevalwaw it-tossicita fuq is-sistema riproduttiva. Fil-grieden,
analogu ta’ murine ta’ rilonacept ma kellu 1-ebda effett fuq il-fertilita. Twettaq studju dwar l-izvilupp
embrijo-fetali b’rilonacept fix-xadini f’dozi sa madwar 4 darbiet tad-doza umana. Tnaqqis fil-livelli ta’
B-estradiol kien osservat fil-gruppi kkurati. Is-sinifikat ta’ din is-sejba mhuwiex maghruf. Fi studju
dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva ta’ qabel u ta’ wara t-twelid li fih il-grieden inghataw
doza taht il-gilda, b’analogu ta’ murine ta’ rilonacept f’dozi ta’ 20, 100 jew 200 mg/kg tliet darbiet
kull gimgha (l-oghla doza hi ta’ madwar 6 darbiet oghla mid-doza ta’ manteniment ta’ 160 mg
ibbazata fuq l-erja tas-superfi¢je tal-gisem), ma kien hemm I-ebda effetti marbuta mal-kura.
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Ma saru l-ebda studji dwar il-genotossicita jew studji fit-tul fuq l-annimali biex jevalwaw il-potenzjal
mutageniku jew kar¢inogeniku ta’ rilonacept.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trab

Glycine

Arginine hydrochloride

Histidine

Histidine hydrochloride monohydrate
Polyethylene glycol 3350

Sucrose 6&
s
Solvent »{\
O

IIma ghall-injezzjonijiet &
6.2 Inkompatibbiltajiet $

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma I-prodotti li ma j aqblu&F.ieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn. bo

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali @

A\

Kunjett \

Sentejn. @

*
Soluzzjoni dilwita \\
Mill-aspett tas-sigurta mikrobijologika, il-&xlot ghandu jintuza kemm jista’ jkun malajr, izda fi
zmien 3 sighat mir-rikostituzzjoni, minh, 1 ma fihx preservattiv. Jekk ma jintuzax immedjatament,
iz-zmien tal-hazna waqt l-uzu u I-ky nijiet ta’ qabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent, u

m’ghandux ikun itwal minn 24 §1e€1} temperatura ta’ 2 sa 8°C.

6.4 Prekawzjonijiet spe@hall-haina

Ahzen fi frigg. Taghml@—friia.
Zomm il-kunjetti ﬁ{{alrt na ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ghall-kondi26 iet tal-hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In(@lra tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett*bit-trab
Kunjett tal-hgieg car ta’ tip I, ta’ 20 ml, b’tapp tal-lastku u b’sigill tal-aluminju miksi b’laker u li
jinfetah b’daqqa ta’ saba’ li fih 220 mg ta’ rilonacept.

Kunjett bis-solvent

Kunjetti LDPE li fihom 5 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet

Kull pakkett fih:

4 kunjetti bit-trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 kunjetti bis-solvent

8 siringi ta’ 3 ml li jintremew wara li jintuzaw

8 labriet ta’ qies 27, ta’ %2 pulzier li jintremew wara li jintuzaw
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

Bl-uzu ta’ teknika asettika, it-trab ta’ Rilonacept Regeneron ghandu jigi rrikostitwit bi 2.3 ml ta’
solvent (ilma ghall-injezzjonijiet) qabel 1-ghoti.

It-2.3 ml ta’ solvent ghandhom jingibdu mill-kunjett tas-solvent li jkun imwahhal direttament ma’
siringa ta’ 3 ml u mbaghad jigu injettati gol-kunjett bit-trab ghar-rikostituzzjoni, bl-uzu tal-labra
tal-qies 27, ta’ 4 pulzier (biex jinkiseb volum finali tar-rikostituzzjoni ta’ 2.75 ml). Imbaghad, il-labra
u s-siringa li jintuzaw ghar-rikostituzzjoni bis-solvent, ghandhom jintremew u m’ghandhomx jintuzaw
ghall-injezzjonijiet taht il-gilda. Wara z-zieda tas-solvent, il-kontenut tal-kunjett ghandu jigi
rrikostitwit billi wiehed ihawwad il-kunjett ghal madwar minuta u mbaghad ihallih joqghod g

minuta. Is-soluzzjoni ta’ 80 mg/ml i tirrizulta hi bizzejjed biex tippermetti volum ghal gbid ;§V\1

ghall-ghoti taht il-gilda. /\:\/

*
Is-soluzzjoni rrikostitwita hi viskuza, ¢ara u bla kulur jew ta’ lewn isfar ¢ar. Qabel 1@ Zzjoni,
is-soluzzjoni rrikostitwita ghandha tigi ezaminata bl-attenzjoni ghal kwalunkwe,tj il-kulur jew
frak. Jekk ikun hemm tibdil fil-kulur jew frak fis-soluzzjoni, il-prodott m’gha jintuza.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti %

Bl-uzu ta’ teknika asettika, il-volum irrakkomandat tad-doza, sa (@l 0 mg) tas-soluzzjoni, ghandu
jingibed b’labra gdida tal-injezzjoni ta’ gies 27, ta’ % pulzier, i la ma’ siringa gdida ta’ 3 ml
ghal injezzjoni taht il-gilda. (o)

Siti ghal injezzjoni taht il-gilda, bhaz-zaqq, il-koxxa, j& aha ta’ fuq tad-driegh, ghandhom
jinbidlu. L-injezzjonijiet qatt m’ghandhom isiru f’sit¥Thjkufiu mbenglin, homor, sensittivi, jew ibsin.
L-ghoti inizjali ta’ Rilonacept Regeneron min 3 jent jew persuna li tkun ged tiehu hsiebu ghandu
jsir taht il-gwida ta’ persuna professjonalidf¢kun*imharrga fil-qasam tal-kura tas-sahha. Ghall-ghoti ta
injezzjonijiet mill-pazjent stess, ghandh gl pprovduti istruzzjonijiet kif suppost tat-teknika
adattata tal-injezzjoni, u l-hila li tigi ta dik it-teknika ghandha tigi zgurata.

i O

Kull kunjett ghandu jintuz @al doza wahda biss. Il-kunjett ghandu jintrema wara li s-soluzzjoni
tingibed. &

B

Il-pazjenti jew il- ‘r&mi li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghataw istruzzjonijiet dwar il-pro¢edura
adattata ghar '@a -kunjetti, labar, u siringi.

Kull fdal, @rodott medicinali 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrQ if jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Regeneron UK Limited

40 Bank Street

E14 5DS London

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/582/001
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23 t’Ottubru 2009
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS I >
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTAN IJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I ONSABBLI GHALL-

HRUG TAL-LOTT

*

KONDIZZJONIJIET JEWSTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L\Q’!‘U

KONDIZZJ O}V @ U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZ JONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

15



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
New York 12144

Stati Uniti tal-Amerika

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Brecon Pharmaceuticals Ltd. &
Pharos House @
Wye Valley Business Park /\/
Brecon Road, Hay-on-Wye X /\/

Hereford HR3 5PG K\
Ir-Renju Unit &O

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONILJIET RIGWAE\E “PROVVISTA U L-
UZU o

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib ( @ess I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2). \ Q

. Hrug uffi¢jali tal-lott @

Skont 1-Artiklu 114 tad-Direttiva 2001/83/](%2?}11% tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju tal-
istat jew laboratorju iehor li jigi mathul,é ak il-ghan.

BN

*
C. KONDIZZJONIJIET @VIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Id-Detentur ta’ l—Awtori@oni ghat-Tqeghid fis-Suq ( MAH) ghandu jizgura li, qabel il-prodott
jitpogga fuq is-suq, if-tobba kollha li huma mistennija li jaghtu ricetta ghal/juzaw Rilonacept
Regeneron, jingha%gspakkett ta’ informazzjoni li jkun fih dan li gej:

o Is-S @iu tal-Karatteristici tal-Prodott

. Infoi&zj oni lit-tobba

. g@na ta’ twissija ghall-pazjent

Il—ta@ it-tobba ghandu jinkludi dawn il-messaggi ewlenin li gejjin:

e “Irriskju ta’ infezzjonijiet setji, li jinkludu infezzjonijiet opportunistici batterjali, virali u
fungali f’pazjenti kkurati b’Rilonacept Regeneron;

e Ir-riskju ta’ reazzjonijiet akuti marbuta mal-injezzjoni;

e Il-htiega li I-pazjenti jigu mghallma dwar tekni¢i adattati ta’ kif jaghtu injezzjoni lilhom
innifishom meta I-pazjent ikun irid u jkun kapaci li jaghmel hekk, u gwida ghal Professjonisti
fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha dwar kif jirrappurtaw zbalji tal-ghoti;

e Ir-riskju potenzjali jew identifikat ta’ immunogenicita li jista’ jwassal ghal sintomi medjati
mill-immunita;

e Il-htiega li I-Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha jaghmlu evalwazzjoni klinika kull
sena tal-pazjenti dwar zieda potenzjali fir-riskju ghall-izvilupp ta’ tumuri malinni;

e Il-htiega li jitkejjel I-ghadd tan-newtrofili qabel tinbeda 1-kura, wara minn xahar sa xahrejn ta
kura, u perjodikament wara dak il-perjodu, meta pazjent ikun qed jircievi l-kura b’Rilonacept

B
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Regeneron, ghax il-kura b’Rilonacept Regeneron m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti
b’newtropenija;

e [l-htiega li jsir monitoragg f’pazjenti ghal tibdil fil-profili tal-lipidi taghhom;

e Is-sigurta mhux maghrufa ta’ Rilonacept Regeneron f’nisa tqal u li ged ireddghu, u
ghaldaqstant, il-htiega 1i t-tobba jiddiskutu dan ir-riskju ma’ pazjenti jekk dawn johorgu tqal
jew jippjanaw li johorgu tqal;

e L-immaniggjar kif suppost tal-pazjent fir-rigward tal-interazzjoni mat-tilqima;

e Il-possibbilta li pazjenti jigu inkluzi fi studju tar-registru biex jigi ffacilitat il-gbir ta’ dejta
dwar l-effikacja u s-sigurta fit-tul;

e Ir-rwol u l-uzu tal-Kartuna ta’ twissija ghall-pazjent

Sistema ta’ farmakovigilanza
Id-detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jizgura li s-sistema ta’

farmakovigilanza pprezentata f"Modulu 1.8.1. tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, t -sehh
u tiffunzjona qabel u waqt li 1-prodott medicinali jkun fis-suq. /\/

Pjan tal-Immaniggjar tar-Riskju (RMP

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-atbi Qet ta’

farmakovigilanza kif deskritt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza kif inhu maqbul fi
f"Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe ag
RMP kif magbul mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu milk-Bn

ment sussegwenti tal-
dem (CHMP).

medicinali ghall-uzu mill-bniedem , RMP aggornat irid jigi p at fl-istess zmienmar-Rapport

Kif imsemmi fil-linja gwida tas-CHPM dwar Sistemi tal-Immani;E’Qar-Riskju ghall-prodotti
Perjodiku ta’ Aggornament dwar is-Sigurta (PSUR) 1i jmisQ

e Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkoll patt fuq l-Ispecifikazzjoni tas-Sigurta, fuq il-
Pjan tal-Farmakovigilanza jew l-attivitajiet ta’ ‘minimizzazzjoni tar-riskju;
e Fizmien 60 jum minn meta jintlahage ?a%hmportanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskju);
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall{@’éini titlob din I-informazzjoni.
*

PSURs ¢ (/\
I¢-¢iklu ta” PSUR ghal—prodot@}licinali ghandu jsegwi ¢iklu ta’ nofs sena jew kif mitlub
mill-CHMP.

\
Barra minn hekk, I-RMP aggornat ghandu jigi ppr@t

. KONDIZZ)J; @I‘ JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD L-UZU SIGUR U
EFFETTIK' -PRODOTT MEDICINALI

Mhux applié&
. Q&IGU LI JITWETTQU L-MIZURI TA’ WARA L--AWTORIZZAZZJONI

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ser jikkonkludi, fiz-zmien stipulat, il-
mizuri i gejjin:

Desckrizzjoni Data tal-Gheluq

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ser Fi Zmien xahar
jissottometti pjan tal-immaniggjar tar-riskju (RMP) aggornat li jiddeskrivi | wara n-

b’mod adegwat l-attivita addizzjonali ta’ farmakovigilanza tat-twettiq ta’ | notifikazzjonijiet
studju tat-tossicita tal-izvilupp fil-fetu fix-xadini cynomolgus sabiex tad-Decizjoni tal-
jinvestiga aktar ir-riskju potenzjali ta’ difetti fil-fetu. Kummissjoni
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° OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHAL APPROVAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT

CIRKOSTANZI ECCEZZJONALI

Peress li din hi approvazzjoni taht ¢irkostanzi ec¢ezzjonali u li skont 1-Artiklu 14 (8) tal-Regolament
(KE) 726/2004, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jwettaq, fiz-

zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni

Data tal-gheluq

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hu mitlub li
jipprovdi dejta regolari dwar is-sigurta u l-effikac¢ja mir-Registru
Globali kemm ghall-adulti kif ukoll ghat-tfal. Il-fatt li numru limitat
ta’ pazjenti tfal kienu inkluzi fl-istudji klini¢i, flimkien ma’ nuqqas ta’
dejta dwar l-effett ta’ trazzin fit-tul ta’ IL-18, huma ta’ thassib
minhabba li I-kundizzjoni hija rari.

Il-kollezzjoni kontinwa ta’ dejta ghandha tinzamm mir-registru tas-
sigurta u l-effikacija fit-tfal; partikolarment ir-riskju ta’ infezzjoni u 1-
possibbilta ta’ indeboliment tar-reazzjonijiet immuni bhar-rispons
ghat-tilqim u t-tkabbir. Flimkien ma’ dan id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) hu mitlub li jevalw
kazijiet li ghalihom kien hemm telf ta’ effikacja biex jiddet jekk
dan kienx minhabba t-tibdil maz-zmien fil-PK/PD jew l-izvalupp ta’
antikorpi. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid\ﬁ@q (MAH)
ser jipprovdi aggornamenti dwar ir-rati ta’ reklutagg{i Yewalunkwe
rizultati intermedji bil-PSURs .

[l-pazjenti ghandhom jigu inkluzi ﬁr-Registru%mm 1Z-72ewg
kundizzjonijiet li gejjin ikunu ssodisfati: p@du ta’ reklutagg ta’ 5
snin u 200 pazjent inkluzi. @

B’PSUR

Q
0(/\\
Hi mehtiega dejta addizzjonali \r il-PK tal-espozizzjoni fl-istat fiss
(AUC, Cax, Cinin matul 1-is ss) spe¢jalment ghal pazjenti tfal.. Id-
detentur tal-awtorizzazz hat-tqeghid fis-suq hu mheggeg biex
iwettaq studju dwar’E—P it-tfal.

*

30 ta’ Settembru 2012

5§
Q‘Ob
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

&
R
&O
&
(o)
§\~
O
&
)
&\\\
o
’ ‘(}Q
O
)
&
&
O

19



20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
rilonacept

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZ(A/T) ATTIV(A/T)

Kull kunjett bit-trab fih 220 mg ta’ rilonacept. Wara r-rikostituzzjoni, kull millilitru ta’ %om jkun
fih 80 mg ta’ rilonacept. \)\/
,(O

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ‘\A"

Fih ukoll: glycine, arginine hydrochloride, histidine, histidine hydrochlgrid€monohydrate,
polyethylene glycol 3350, sucrose, u ilma ghall-injezzjonijiet. +

| 4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT :(r\U'

Trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni @\Q
I1-prodott fih: *
4 kunjetti bit-trab li fih 220 mg ta’ rllonacept \\
4 kunjetti b’5 ml ta’ solvent

8 siringi ta’ 3 ml li jintremew wara li j
8 labriet li jintremew wara li Jmtuza@ qies 27, ta’ 2 pulzier

|5. MODTA’KIF U Mm)rﬁ JINGHATA
N

Agqra I-fuljett ta’ ta hri@l l-uzu.
Uzu ghal taht il-g@,

20

6. TW A SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

RX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONWJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT @HID
FIS-SUQ

Regeneron UK Limited @

40 Bank Street $

E14 5DS London

Ir-Renju Unit @

ST

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHTD FIS-SUQ

EU/1/09/582/001 QC

\
.\
\

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott \
fz}

*
«
[ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENPRALI TA’ KIF JINGHATA

NNt

Prodott medic¢inali 1i jingha ricetta tat-tabib.

<

| 15. ISTRUZZ,]@;IIET DWAR L-UZU

2O

| 16. INRORNMIAZZJONI BIL-BRAILLE

O\

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIT-TRAB

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
rilonacept

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZ(A/T) ATTIV(A/T) |

Kull kunjett fih 220 mg ta’ rilonacept. Meta rikostitwit, kull millilitru ta’ soluzzjoni jkun fy‘/’% ta’

rilonacept. . /\/
O
x \J

4

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: glycine, arginine hydrochloride, histidine, histidine hydrochloriw nohydrate,
polyethylene glycol 3350, sucrose

xék

\J

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Q,({\u

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

220 mg ta’ rilonacept @\
N\

A
5.  MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA\"
N\

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. @
Uzu ghal taht il-gilda . ‘\Q
’\(/

e\

6. TWISSIJA SPECJ I L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MAJINTLAHAQX MIT-TFAL
-

Zomm fejn ma ji%}l ma jintlahaqx mit-tfal.
| 7. Tz(Ss‘rjA(lET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

4

[ 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Regeneron UK Limited
40 Bank Street

E14 5DS London
Ir-Renju Unit

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ R4V
T4

EU/1/09/582/001

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGngk

&

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

\
[ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU_*

N\

*

N

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAI{ICE

* A3
BN
[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx i{kluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SOLVENT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Rilonacept Regeneron

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. /\/@
%
3.  DATA TA’ SKADENZA A
O

s @

4. NUMRU TAL-LOTT AN k

Lott @

4
[5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

-

*

5 ml
NS
2N\

L 4

[6. OHRAJN ~O

* A J

IIma ghall-injezzjonijiet. é\(/
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
rilonacept

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinklu@dffett

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. /\/
&

F’dan il-fuljett:

X’inhu Rilonacept Regeneron u ghal xiex jintuza ®$

1.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Rilonacept Regeneron

3. Kif ghandek tuza Rilonacept Regeneron +
4. Effetti sekondarji possibbli o

5. Kif tahzen Rilonacept Regeneron 6

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

>

1. X’inhu Rilonacept Regeneron u ghal xiex jiiftuza

Rilonacept Regeneron jintuza ghall-kura ta’ a&%u adolexxenti li ghandhom 12-il sena jew izjed,
b’sintomi severi ta’ Sindromu ta’ Rih Fa wtoinfjammatorju (FCAS) u s-Sindromu ta’
Muckle-Wells (MWS).

Rilonacept Regeneron Jappartjemf& grupp ta’ medicini msejha inibituri ta’ interleukin. Rilonacept
Regeneron jimblokka l-attivit ?J\ tanzi 1i jinkludu interleukin-1 beta (IL-1 beta). F’pazjenti bil-
CAPS, il-gisem jipproduci amé i eccessivi ta’ IL-1 beta. Dan jista’ jwassal ghal sintomi bhal deni,
ugigh ta’ ras, gheja kbira, al-gilda, jew ugigh fil-gogi u I-muskoli. Billi jimblokka I-attivita ta’
IL-1 beta, Rilonacept I@ron iwassal ghal titjib f’”dawn is-sintomi.

Jekk ikollok xi m &ijiet dwar kif Rilonacept Regeneron jahdem, jew ghaliex inghatatlek ricetta
ghal din il-m i@a, stagsi lit-tabib tieghek.

2. %ﬁandek tkun taf qabel ma tuza Rilonacept Regeneron

Tuzax Rilonacept Regeneron:

. jekk inti allergiku/a ghal rilonacept jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
f’sezzjoni 6);
. jekk ghandek infezzjoni attiva u severa.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib qabel ma tuza Rilonacept Regeneron.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek:
. infezzjoni;
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tuberkulosi jew jekk kont f’kuntatt mill-qrib ma’ xi hadd li kellu t-tuberkulosi;
storja medika ta’ infezzjonijiet li jirrepetu ruhhom;
kellek appuntament biex tir¢ievi xi tilqim.

Tfal u adolexxenti
Rilonacept Regeneron mhuwiex rakkomandat fi tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena.

Medic¢ini ohra u Rilonacept Regeneron
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew jista’ jkun li tiehu xi
medic¢ini ohra.

B’mod partikulari, ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza xi wahda jew aktar mill-medi¢ini li

gejjin: &

e  Medi¢ini ohrajn li jimblukkaw interleukin-1, bhal anakinra jew canakinumab /\/@

e Medicini li jissejhu impedituri tal-Fattur tan-Nekrosi tat-Tumur (bhal etanercept, 3 umab, jew
infliximab) li jintuzaw prin¢ipalment ghal mard awtoimmuni jew rewmatiku.

e Kwalunkwe medicini ohrajn ghal disturbi kroni¢i, peress li Rilonacept Reg eQ, jista’ jaffettwa
kif il-fwied jipprocessa xi medi¢ini, bhal warfarin (antikoagulant). It-tabij ghek jista’ jkollu
bzonn jaghmel xi testijiet u jaggusta d-doza ta’ dawn il-medicini. %

Tqala u treddigh S\‘

Rilonacept Regeneron ma giex studjat fuq nisa tqal u m’%@x jintuza waqt it-tqala hlief jekk
tassew mehtieg. Inti m’ghandekx tohrog tqila u ghandekﬁ etodi ta’ kontroll tat-twelid waqt 1i
tkun ged tuza Rilonacept Regeneron u tal-anqas sa e% ghat wara l-ahhar doza. Jekk inti tqila,
tahseb li inti tqila, jew jekk qed tippjana li jkollok % llem lit-tabib ghal parir gabel tiehu din il-
medicina.

*
Is-sigurta ta’ Rilonacept Regeneron f’nisa Ij jk}s}djreddghu mhijiex maghrufa. Jekk qed tredda’,
ghandek tistagsi lit-tabib tieghek ghal parﬁx%bel ma tuza Rilonacept Regeneron.

Sewqan u l-uzu tal-magni L

Xi sintomi asso¢jati mal-CAPS je \1—kura b’Rilonacept Regeneron, bhal li thoss kollox idur bik
(sturdament), jistghu jaffettwa INila tieghek 1i ssuq jew tuza l-magni. Jekk thoss kollox idur bik

wagqt il-kura b’Rilonacept ron, issugx u thaddem l-ebda ghodda jew magni sakemm thossok
normali mill-gdid.

Itlob il-parir tat-t%}-infermier/a jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu xi medicina.

3. i @mdek tuza Rilonacept Regeneron
Dejjnghandek tuza din il-medi¢ina ezatt skont il-parir tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Rilonacept Regeneron hu mahsub ghall-uzu taht il-gilda. Dan ifisser li jigi injettat permezz ta’ labra
qasira got-tessut xahmi taht il-gilda tieghek.

Kemm ghandek tiehu Rilonacept Regeneron.
Adulti (li jinkludu l-anzjani)

. Id-doza tal-bidu hi ta’ 2 injezzjonijiet ta’ soluzzjoni ta’ 2 ml kull wahda, moghtija fl-istess jum
2 siti differenti tal-gisem.
. Wara dik, id-doza rakkomandata hi ta’ injezzjoni wahda ta’ 2 ml injettata darba kull gimgha.
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Adolexxenti (li ghandhom minn 12 sa 17-il sena)

Id-doza ser tkun tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u ser tkun differenti ghal kull pazjent. It-

tabib tieghek ser jghidlek kemm medicina ghandek tinjetta.

. Id-doza inizjali hi ta’ 4.4 milligrammi ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, sa 320 milligrammi
(mg), moghtija bhala injezzjoni wahda jew zewg injezzjonijiet.

. Wara dik, id-doza rakkomandata hi ta’ 2.2 milligrammi ghal kull kilogramm, sa 160 mg, darba
kull gimgha fl-istess jum tal-gimgha.

Fiz-zewg kazijiet it-tabib tieghek ser jikkalkula I-volum korrispondenti li ghandu jigi injettat. Id-doza
ta’ Rilonacept Regeneron ghandha mnejn tkun trid tigi aggustata kif it-tifel jew it-tifla tkun ged tikber.
Kellem lit-tabib tieghek qabel taghmel xi aggustamenti fid-doza.

Kif ghandek tinjetta Rilonacept Regeneron

Rilonacept Regeneron jigi injettat taht il-gilda (b’mod subkutaneju). L-ewwel injezzjoni ta’ ’gﬁcept
Regeneron ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ professjonist imharreg fil-qasam tal- J@ -
sahha. Inti jew il-persuna li tkun tiehu hsiebek ser tir¢ievu tahrig adegwat dwar kif gha@ thalltu t-

trab (thollu biex taghmel soluzzjoni), kif tippreparaw id-doza, u taghtu I-injezzjoni. Q

Jekk joghgbok agra s-sezzjoni “ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU TAT—T@{A’ RILONACEPT
REGENERON GHAL SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI” fit-tarf ta’ ljett. Jekk ikollok xi
mistogsijiet, ikkuntattja lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek,

Jekk tuza Rilonacept Regeneron aktar milli suppost

Jekk b’mod ac¢cidentali tinjetta aktar Rilonacept Regeneron mi — rakkomandata ghandek
tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. ’Q

Jekk tinsa tuza Rilonacept Regeneron \

Jekk tinsa tichu doza ta’ Rilonacept Regeneron u ti wara ftit jiem, injettaha hekk kif tiftakar.
Id-doza li jmiss ghandha tigi injettata fil-hin regolarili jkun imiss fuq I-iskeda. M’ghandekx tinjetta

doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun i?\)}t tichu. M’ghandekx tinjetta Rilonacept Regeneron
aktar ta’ spiss minn darba fil-gimgha. \\

*
4, Effetti sekondarji possib.b't/\Q
N\

Bhal kull medicina ohra, di&diéina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk isehh xi wiehed mill-effetti sekondarji serji li gejjin
wagqt li tkun qed tfi%a,Rilonacept Regeneron:

* Infezzj o&erji. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa sintomi ta’ infezzjoni waqt li
tkun ieg igi kkurata/a b’Rilonacept Regeneron bhal:
eni li jdum iktar minn 3 ijiem, jew kwalunkwe sintomi ohrajn possibbilment marbuta ma’
infezzjoni, bhal soghla fit-tul, ugigh ta’ ras jew hmura lokalizzata li jdumu; shana jew netha
fil-gilda tieghek.
Ghandek twaqqaf il-kura b’Rilonacept Regeneron jekk tizviluppa infezzjoni severa.

* Reazzjonijiet allergi¢i. Jekk tizviluppa sinjali ta’ reazzjoni allergika (sensittivita eccessiva) waqt il-
kura b’Rilonacept Regeneron (bhal ghafis tas-sider, tharhir, problemi biex tiehu n-nifs, sturdament
sever jew hass hazin, netha tax-xofftejn, jew raxx matul jew wara l-injezzjoni), tibqax tichu Rilonacept
Regeneron u ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Effetti sekondarji komuni hafna (jaffettwaw utent 1 jew aktar °10)
e Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal hmura, nefha, hakk, u tbengil fis-sit tal-injezzjoni).

29



e Infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju
e Infezzjoni tas-sinus
e Ugigh ta’ ras

Effetti sekondarji komuni (jaffettwaw minn utent 1 sa 10 f’kull 100)
e Infezzjoni virali

Bronkite

Infezzjoni fil-gilda, fl-ghajnejn, jew fil-widnejn

Gheja kbira

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Pnewmonja

Infezzjoni fl-istonku/fl-imsaren

e Sturdament

X
® Fwawar $$®

e Reazzjoni allergika
e Ansjeta K\
e Ma tkunx kapaci torqod (insomnja) @

*

Effetti sekondarji mhux komuni (li jaffettwaw minn utent 1 sa 10 f’kull 1,00

e Meningite @

¢ Infjammazzjoni fl-ghajnejn (irite) ‘

Jista’ jsehh ukoll tibdil fil-livelli tal-kolesterol fid-demm jew ﬂ—@}tad—demm tieghek. Dawn ser
jigu mmonitorjati mit-tabib tieghek. @

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib jew Kl]@ar tieghek. Dan jinkludi kwalunkwe
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f° da&&u ]

N\

S. Kif tahzen Rilonacept Regeneron\\

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidb@la tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d- a’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u fuq it-tikketta tal-
kunjett wara JIS. Id-data ta’ tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigs. Taghml@-friia.

Zomm il—kun'g&kaﬁuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wara li ti ra s-soluzzjoni ta’ Rilonacept Regeneron, l-ahjar hu li tuzaha minnufih ghax ma fihiex
prese iv-Jekk ikun hemm bzonn, il-prodott jista’ jinzamm fit-temperatura tal-kamra, izda ghandu
jintuzadfi zmien 3 sighat mit-tahlit.

Is-soluzzjoni hi viskuza, ¢ara u bla kulur jew ta’ lewn isfar ¢ar. Qabel l-injezzjoni, is-soluzzjoni
ghandha tigi ezaminata bl-attenzjoni ghal kwalunkwe tibdil fil-kulur jew frak. Jekk ikun hemm tibdil

fil-kulur jew frak fis-soluzzjoni, il-prodott m’ghandux jintuza.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Rilonacept Regeneron

- Is-sustanza attiva hi rilonacept. Kull kunjett bit-trab fih 220 mg ta’ rilonacept. Wara r-
rikostituzzjoni, kull millilitru ta’ soluzzjoni jkun fih 80 mg ta’ rilonacept.

- Is-sustanzi l-ohra fit-trab huma glycine, arginine hydrochloride, histidine, histidine hychloride
monohydrate, polyethylene glycol 3350 u sucrose. Is-solvent hu ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Rilonacept Regeneron u I-kontenut tal-pakkett

- Rilonacept Regeneron hu pprovdut bhala trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f° kunjett
hgieg. It-trab hu ta’ lewn minn abjad sa offwajt.

- Is-solvent hu pprovdut f’kunjett tal-plastik trasparenti (LDPE) ta’ 5 ml li fih 5 m{‘:‘ﬁna ghall
injezzjonijiet. Is-solvent hu likwidu minghajr kulur.

Kull pakkett fih: &0

4 kunjetti bit-trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni @
4 kunjetti bis-solvent +

8 siringi ta’ 3 ml li jintremew wara li jintuzaw
8 labriet ta’ qies 27 ta’ ' pulzier li jintremew wara li jintuzaw

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ’Q
'O

Regeneron UK Limited
40 Bank Street
E14 5DS London \\

Ir-Renju Unit \\

Manifattur Q
Brecon Pharmaceuticals Ltd

Wye Valley Business Park \
Hay-on-Wye b
HR3 5PG Hereford

Ir-Renju Unit @

Dan il-fuljett kle dut l-ahhar fi

Din il- medig ghatat approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinstab aktar evidenza

dwar di dic¢ina.
lg Ewropea dwar il-Medi¢ini tirrevedi informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina mill-anqgas
kull u dan il-fuljett jigi aggornat jekk necessarju.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini (EMA): http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini.
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ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU TAT-TRAB TA’ RILONACEPT REGENERONGHAL
SOLUZZJONI GHALL-INJEZZJONI

Ara wkoll sezzjoni 3, “Kif tinjetta Rilonacept Regeneron.”

Agra dawn l-istruzzjonijiet mill-bidu sat-tmiem qabel ma tibda.

Fornimenti mehtiega:

L-oggetti li gejjin huma inkluzi f’kull pakkett dozat ta’ Rilonacept Regeneron:

8 siringi sterili ta’ 3 ml
8 labar sterili li jintremew wara li jintuzaw (dags 27, %2 pulzier)
4 kunjetti ta’ trab ta’ Rilonacept Regeneron

>
4 kunjetti ta’ ilma sterili (solvent) /\:\/

Ser ikollok bzonn takkwista wkoll dawn l-oggetti minghand l-ispizjar tieghek, li m&iex inkluzi
fil-pakkett dozat ta’ Rilonacept Regeneron:

X
e Bicciet bl-alkohol %

e Garzi
e Recipjent li ma jittagqabx ghar-rimi ta’ labar, siringié jetti uzati.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar dawn il-fornimenti. @
Linji gwida generali meta taghti injezzjoni ta’ Rilm‘a@ Regeneron:

. I¢cekkja d-data ta’ skadenza (xahar u sena) il-kaxxa tal-kartuna u l-kunjett ta’ Rilonacept
Regeneron. Din hi miktuba fuq it-tikke njett u I-kaxxa tal-kartun wara “EXP”. Tuzax
Rilonacept Regeneron wara d-data ta. %d&nza. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar
gurnata ta’ dak ix-xahar.

. M’ ghandekx tmiss il-labar je @ tal-lastiku fuq il-kunjett ta’ Rilonacept Regeneron
b’idejk. Jekk tmiss it-tapp tal‘@u nadfu b’bicca gdida bl-alkohol.

. Jekk tmiss labra jew il-1 b 1ss ma’ xi wic¢, armi s-siringa kollha gor-re¢ipjent li ma
jittaqqabx u erga’ ibda -#did b’siringa gdida.
Tuzax mill-gdid laba siringi.

. Biex tipprotegi l@mfsek u lil ohrajn minn tingiz mil-labar, huwa importanti li tarmi kull
siringa, bil-1 wahhla maghha, fir-re¢ipjent li ma jittaqqabx ezatt wara l-uzu. Tipprovax
terga’ tpong' a l-ghatu fuq il-labra.

PASS 1: Klf@prepara ghall-injezzjoni

Q&el idejk sew.

2. Poggi l-oggetti li gejjin fuq wicc nadif u catt (ara Figura 1):

* 2 siringi sterili ta’ 3 ml li jintremew wara li jintuzaw:
* wahda tintuza biex izzid l-ilma sterili (solvent) mat-trab ta’ Rilonacept Regeneron
* wahda tintuza ghall-injezzjoni

* 2 labar sterili li jintremew wara i jintuzaw (qies 27, 'z pulzier)
» wahda tintuzabiex izzid l-ilma sterili (solvent) mat-trab ta’ Rilonacept Regeneron
» wahda tintuza ghall-injezzjoni

* 1 kunjett bit-trab ta’ Rilonacept Regeneron.

* 1 kunjett t’ilma sterili (solvent)

* 3 bicciet bl-alkohol

* 1 garza

* 1 kontenitur li ma jittagqabx ghar-rimi ta’ labar, siringi u kunjetti uzati
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Labar bl-ghatjien @

Bicciet bl-
alkohol
7N

Siringi Kunjett Kunjett bis-solvent | /
b’Rilonacept (|IrT1§ stgrlll .g.;.hall- Gars Kontenitur i
Regeneron injezzjonijiet arza N
ma jittaggabx
\J

Figura 1 $

PASS 2: Kif tipprepara l-kunjett bit-trab ta’ Rilonacept Regenero @

1.

2.

3.

O

Nehhi I-ghatu tal-plastik minn fuq il-kunjett b’Rilonace% eneron.

Naddaf in-naha ta’ fuq tal-kunjett b’Rilonacept Re ’Q)n b’bicea bl-alkohol gdida 1i ma
ntuzatx qabel, billi timsah f’direzzjoni wahda mﬁ@ in-naha ta’ fuq.

Poggi 1-kunjett fil-genb. .

M

PASS 3: Kif timla siringa bl-ilma steril@ql injezzjoni (solvent)

1.

Qaccat ix-xifer tal-plastik ﬁm\n@g fuq tal-kunjett li fih I-ilma sterili ghall-injezzjoni

(solvent). (/

N\
Iftah il-karta li fiha tk ezwra l-labra ta’ gies 27 billi tissepara x-xfarijiet. Poggi 1-labra
bl-ghatu fuq wic¢ ftah il-karta li fiha tkun imgezwra siringa billi tissepara x-xfarijiet.

Wahhal in—n%esposta ta’ fuq tal-kunjett tal-ilma sterili man-naha ta’ fuq ta’ siringa billi
ddawwar is3sisinga fuq il-kunjett tal-ilma sterili (solvent) (ara Figura 2).

3

Figura 2
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4. Zomm il-kunjett bl-ilma sterili (solvent) f’id wahda u s-siringa fl-id I-ohra. B’attenzjoni aqleb I-
kunjett ta’ taht fuq. Waqt li zzomm is-siringa fil-livell t’ghajnejk, bil-mod imbotta I-planger tas-
siringa lura sal-linja ta’ 2.5 ml sabiex l-ilma sterili (solvent) imur minn gol-kunjett ghal gos-
siringa (ara Figura 3).

Figura 3

5. Nehhi 1-kunjett mis-sitinga. Zomm il-bettija tas-siringa b’id wahda @iwwar il-labra ta’ qies 27
mat-tarf tas-siringa bl-id 1-ohra sakemm tissikka (ara Figura 4)

. a

>
Figura 4
<

6.  Dawwar is—siring&li mod li I-labra tkun tipponta dritt ’il fuq.. Igbed I-ghatu ’I barra. Ara ma
tobromx il-labra jéw 1-ghatu kif tkun ged tohrogha. Tektek bil-mod is-siringa sakemm il-bziezaq
tal-arja jitil&' n-naha ta’ fuq tas-siringa (ara Figura 5).

O
Q‘Ob

Figura 5



Ippunta s-siringa u I-labra ’1 fuq. L-ilma sterili ghandu jkun fuq il-linja ta’ 2.3 ml (ara Figura 6).
Jekk hemm aktar ilma sterili fis-siringa, imbaghad imbotta s-siringa sabiex tisforza l-ilma sterili
sakemm l-ilma jilhaq il-linja ta’ 2.3 ml.

Figura 6 s&l

PASS 4: Kif tholl it-trab ta’ Rilonacept Regeneron bl-ilma sterili gha@jezzjoni (solvent)

I

2.

B’id wahda, zomm il-kunjett bit-trab ta’ Rilonacept Regen§ q wic¢ sod.
Bl-id 1-ohra, hu s-siringa bl-ilma sterili (is-solvent) u da@ il-mod il-labra dritt ’1 isfel mi¢-

¢entru tat-tapp tal-lastku tal-kunjett bit-trab ta’ Rilg t Regeneron. Imbotta I-planger tas-
siringa dritt ’1 isfel sabiex 1-ilma sterili (is-solvefit siringa jinzel gol-kunjett (ara Figura 7).

A\
o

2

Obo Figura 7
<

gehhi s-siringa u l-labra mit-tapp u armi s-siringa mwahhla mal-labra u I-kunjett bl-ilma sterili

(solvent) fil-kontenitur 1i ma jittaqqabx. Tippruvax tpoggi l-ghatu tal-labra lura f’postu fuq il-
labra.

Zomm il-kunjett li jkun fih it-tahlita ta’ trab u ilma sterili (solvent) mill-genb (mhux b’mod
vertikali) bis-saba’ 1-kbir tieghek u saba’ fin-naha ta’ fuq u fin-naha t’isfel tal-kunjett, u ¢aqlaq
malajr il-kunjett lura u ’l quddiem (min-naha ghall-ohra) ghal madwar minuta.

Poggi 1-kunjett lura fuq il-mejda u halli I-kunjett joqghod ghal madwar minuta.

Iecekkja I-kunjett biex tara jekk hemmx frak jew capep ta’ trab li jkunu ghadhom ma nhallux.
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7. Jekk it-trab ikun ghadu ma nhallx kompletament, ¢aqlaq il-kunjett malajr lura u ’l quddiem ghal
30 sekonda ohra. Halli I-kunjett joqghod ghal madwar minuta.

8. Irrepeti Pass 7 sakemm it-trab jinhall kompletament u s-soluzzjoni tkun ¢ara.
9. Is-soluzzjoni ta’ Rilonacept Regeneron mahlul ghandha tkun likwidu maghqud, ¢ar, bla kulur
jew ta’ lewn isfar ¢ar. Tuzax is-soluzzjoni jekk ikollha tibdil fil-kulur jew tkun imcajpra, jew

jekk ikun fiha I-frak (ara Figura 8).

NOTA: Ikkuntattja lill-ispizerija tieghek biex tirrapporta kwalunkwe Rilonacept Regeneron li jkollu
tibdil fil-kulur jew ikun fih il-frak.

X
AF
(\
<9
R
>

Car Fih tibdil fil-

kulur/im¢ajpar

Figura 8 ’Q

10.  Ikun ahjar li tmur ghall-pass li jmiss u tinjetta 1-hédidina immedjatament, wara li tholl it-trab ta
Rilonacept Regeneron fl-ilma sterili (solvent)= Jekk ikun mehtieg, il-prodott jista’ jinzamm fit-
temperatura tal-kamra (20 sa 25°C) ghal thu inqas minn 3 sighat. Zomm Rilonacept
Regeneron ’il boghod mid-dawl. .\

A

PASS S: Kif tipprepara l-injezzjoni @

B

1. Zomm il-kunjett bis—soluzzf@}fuq wic¢ sod u imsah in-naha ta’ fuq tal-kunjett b’bicca gdida
bl-alkohol. N

2. Iftah karta li tkun i 7wra li fiha labra gdida, sterili u li tintrema wara li tintuza. Iftah karta li
fiha siringa gdid\u™i tintrema wara li tintuza. Wahhal il-labra sew mas-siringa minghajr ma
tnehhi l-ghgt&’tal-labra.

fuq j ga sal-marka li hi ugwali ghall-volum tas-soluzzjoni li t-tabib tieghek ippreskriva

3.  Zomm Lt—gnga wieqfa fil-livell tal-ghajn. Bil-ghatu tal-labra ghadu fuqha, igbed lura I-planger
Qb{ iex tinjetta, billi timla s-siringa bl-arja (ara Figura 9).
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A2

. A/

Figura 9 (\
xO

4. Nehhi l-ghatu tal-labra u oqghod attent/a li ma tmissx il-labra. Zomm L@nj ett fuq wicc catt u
dahhal bil-mod il-labra dritt ’1 isfel minn got-tapp. Imbotta l—plange{bisfel u injetta l-arja

kollha gol-kunjett (ara Figura 10). ‘

ﬁlzp

R
O
b\o Figura 10

5. Zomm il-kunjett &ahda u s-siringa fl-id 1-ohra u aqleb bl-attenzjoni I-kunjett ta’ taht fuq
b’tali mod li 1-lab un tipponta dritt il fuq. Zomm il-kunjett fil-livell t’ghajnejk.

6.  Zomm jt l-labra fil-likwidu u igbed il-planger lura bil-mod sas-sinjal fuq is-siringa li jkun
jagbel ital*ammont ta’ medi¢ina li ghalih ikun tak ricetta it-tabib tieghek (ara Figura 11).

L

Figura 11
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7. Tektek is-siringa bil-mod sakemm il-bziezaq tal-arja li jkun hemm jitilghu fin-naha ta’ fuq tas-
siringa. Imbaghad bil-mod u b’gentilezza, imbotta I-planger sabiex l-arja kollha tigi mbottata
minn gol-labra.

8. Ieeekkja biex taccerta ruhek 1i jkun hemm l-ammont ta’ medic¢ina fis-siringa li ghalih tak ricetta
it-tabib tieghek

9. Armi I-kunjett fil-kontenitur li ma jittagqabx, anki jekk ikun fadal xi medi¢ina fil-kunjett. Tuzax
il-kunjett ta’ Rilonacept Regeneron aktar minn darba.

10.  Zomm is-siringa u l-labra f’idejk, lesta ghall-injezzjoni. Tmissx il-labra b’idejk u thallihiex
tmiss ma’ kwalunkwe superficje. Aghti l-injezzjoni kif deskritt f"Pass 6 hawn taht. &

PASS 6: Kif taghti l-injezzjoni @

*
1. Rilonacept Regeneron jigi injettat fit-tessut direttament taht is-saffi tal-gilda. P«@V/\i/ex

intenzjonat biex jinghata go xi muskolu, vina, jew arterja. &

Injetta f'post differenti kull darba sabiex izzomm il-gilda tieghek‘n’Jahhitha.

Fejn ghandek tinjetta

Li tibdel is-sit tal-injezzjoni jghin biex tigi evitata irritazzj@nu jippermetti li I-medicina tigi
assorbita ahjar. Stagsi lit-tabib tieghek kwalunkwe misto@$ijiet i jkollok dwar kif tibdel is-siti
tal-injezzjoni.

\
* Tinjettax f*gilda li tkun sensittiva, ha '%ebsa. Jekk zona tkun sensittiva jew
tinhass iebsa, aghzel sit ichor ghall—in@gni sakemm is-sensittivita jew “l-ebusija”
jisparixxu.

*
* Ghid lit-tabib tieghek dw. \}Iunkwe reazzjonijiet tal-gilda, 1i jinkludu hmura, nefha,
jew ebusija tal-gilda.
BN
» Iz-zoni fejn tistad tigjetta Rilonacept Regeneron jinkludu n-naha tax-xellug u tal-lemin
taz-zaqq, u l—kox%ax—xellug u tal-lemin. Jekk persuna ohra tkun ser taghtik l-injezzjoni,

in-naha tag -dirghajn jistghu jintuzaw ukoll (ara Figura 12).

(Tinjettax fiz-zona sa 5 ¢m madwar iz-zokra)
&
60
©

Figura 12
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Aghzel il-post ghall-injezzjoni. Naddaf il-post b’moviment ¢irkulari b’bi¢¢a bl-alkohol gdida.
Ibda min-nofs taz-zona u mbaghad ersaq lejn in-naha ta’ barra. Halli l-alkohol jinxef
kompletament. M’ghandekx tmiss din il-parti qabel l-injezzjoni.

Zomm is-siringa f’id wahda, gisek ged izzomm lapes.

Bl-id 1-ohra, oqros bil-mod parti mill-gilda madwar iz-zona i inti tkun naddaft ghall-injezzjoni
Uza moviment mghaggel, qisek qed tixhet dart, biex iddahhal il-labra dritt gol-gilda (f’angolu
ta’ 90°) (ara Figura 13a). Timbuttax 1 isfel fuq il-planger wagqt li tkun qed iddahhal il-labra gol-

gilda. Ghal tfal zghar jew persuni bi ftit xaham taht il-gilda, jista’ jkollok bzonn li zzomm is-
siringa u I-labra f’angolu ta’ 45° (ara Figura 13b). &

>
&
&
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Figura 13:1 (A@\‘
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Figura 13b (Tfal Zghar, Pazjenti Irqaq)
Q’&a li I-labra tkun iddahhlet kompletament gol-gilda, erhi 1-gilda i tkun qed toqros.

Bl-id libera tieghek, zomm is-siringa qrib il-bazi taghha. Igbed il-planger lura bil-mod. Jekk id-
demm jidhol gos-siringa, il-labra tkun dahlet go xi vina. Nehhi l-labra, u armi s-siringa u labra.
Ibda mill-gdid b’‘PASS 1: Kif tipprepara ghall-injezzjoni’ billi tuza provvisti godda.

Jekk ma jkun jidher l-ebda demm, injetta I-medicina kollha fis-siringa b’rata bil-mod u stabbli,
billi timbotta I-planger ’l isfel kompletament. Tista’ ddum sa 30 sekonda biex tinjetta d-doza

kollha.

Igbed il-labra ’1 barra mill-gilda, u zomm bi¢c¢a garza sterili fuq is-sit tal-injezzjoni ghal diversi
sekondi



10.

11.

12.

Tergax tpoggi 1-ghatu tal-labra f’postu. Armi I-kunjetti, siringi u labar uzati fil-kontenitur li ma
jittaqqabx. Tirri¢likax il-kontenitur. Tarmix kunjetti, labar, jew siringi mal-iskart tad-dar.

Zomm il-kontenitur li ma jittagqabx fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. Meta 1-kontenitur
ikun madwar zewg terzi mimli, armi skont kif qalulek it-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Bicciet bl-alkohol uzati jistghu jintremew mal-iskart tad-dar.
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku u huwa disponibbli bhala
fuljett 1i jista’ jinqata’ ghalih:

Indikazzjoni

Rilonacept Regeneron hu indikat ghall-kura ta’ Sindromi Perjodici Assocjati ma’ Cryopyrin (CAPS)
b’sintomi severi, li jinkludu Sindrome Awtoinfjammatorju ta’ Rih Familjali (FCAS) u s-Sindrome ta’
Muckle-Wells (MWS), fadulti u t-tfal li jkollhom 12-il sena jew izjed.

Pozologija

Adulti
Il-kura fl-adulti ghandha tinbeda b’doza qawwija tal-bidu ta’ 320 mg. Id-dozagg ghandu w‘?
b’injezzjoni ta’ 160 mg darba kull gimgha. Rilonacept Regeneron m’ghandux jinghata 1{% inn
darba kull gimgha.

Popolazzjoni pedjatrika (minn 12 sa 17-il sena) &O
Il-kura ghandha tinbeda b’doza qawwija tal-bidu ta’ 4.4 mg/kg, sa massim &ZO mg. Id-dozagg
ghandu jitkompla b’injezzjoni ta’ 2.2 mg/kg darba kull gimgha sa massimua® 160 mg (ara Tabella 1).
Id-dozagg fit-tfal irid jigi aggustat hekk kif it-tifel/tifla jikbru. Il-pazjeatjew il-persuna li tkun qed
tiehu hsieb il-pazjent ghandhom jinghataw parir biex ikellmu lit-tabjb¥i’jkun ged jaghti 1-kura qabel
ma jaggustaw id-doza. L-esperjenza dwar I-uzu fit-tfal hija limitffayFil-programm kliniku ghal CAPS,
8 adolexxenti li kellhom 12-17-il sena kienu kkurati ghal mhu@:tar minn 18-il xahar.

Popolazzjoni pedjatrika (tfal sa 12-il sena) \
M’hemm l-ebda dejta disponibbli dwar l-uzu ta’ Ril ept Regeneron fi tfal taht it-12 il-sena li jbatu
bil-CAPS, u ghalhekk Rilonacept Regeneron mhuwigX rakkomandat f’dan il-grupp ta’ eta pedjatrika.

N\
Pazjenti anzjani (65 sena jew izjed) ’\\
Id-dejta disponibbli tindika li tibdil fid- \‘nhuwiex mehtieg ibbazat fuq eta avvanzata. Madankollu,
l-esperjenza klinika f’pazjenti li ghan iktar minn 65 sena hi limitata, u ghalhekk il-kawtela hi

rakkomandata. (/\
. . \
Indeboliment tal-kliewi
L-ebda aggustament fid- hu rrakkomandat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat,

jew sever, jew li ghan, ard tal-kliewi li jinsab fl-ahhar stadju. Madankollu, I-esperjenza klinika
f’dawn il-pazjenti h)Q,ml ata.

Indebolimen led

Rllonacep ,éneron ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Kif ji

Rilona pt Regeneron gieghed biex jintuza taht il-gilda biss. Mhuwiex intenzjonat ghal uzu gol-vini
jew gol-muskoli.

Id-doza tal-bidu ghall-adulti ghandha tinghata bhala Zzewg injezzjonijiet ta’ 2 ml taht il-gilda (b’kollox
320 mg ta’ rilonacept) moghtija fl-istess jum f’siti differenti. Id-dozi sussegwenti jinghataw bhala

injezzjoni taht il-gilda ta’ 2 ml (160 mg ta’ rilonacept) darba fil-gimgha.

Ghal pazjenti pedjatri¢i, id-doza tinghata bhala injezzjoni wahda jew zewg injezzjonijiet (ghal doza
qawwija tal bidu) taht il-gilda b’massimu ta’ injezzjoni wahda ta’ volum ta’ 2 ml.

Ghall-konvenjenza, il-volum tad-doza li jikkorrispondi ghall-injezzjoni ta’ kull gimgha f’pazjenti
pedjatrici, hu pprezentat f Tabella 1 hawn taht.
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Tabella 1: Volum tad-doza ta’ Rilonacept Regeneron (wara r-rikostituzzjoni) skont il-piz tal-
gisem ghal pazjenti pedjatrici i ghandhom minn 12 sa 17-il sena

Medda ta’ piz (kg) Volum tad-doza (ml)
23.65227.2 0.7
27.3 5a30.8 0.8
30.9 sa 34.4 0.9
34.5sa38.1 1
38.25a41.7 1.1
41.8sa45.4 1.2
45.5 5249.0 1.3
49.15a52.6 1.4
52.7 52 56.3 1.5 X
56.4 sa 59.9 1.6 @
60.0 sa 63.5 1.7 . /\//\/
63.6 sa 67.2 1.8 .{\
67.3 sa 70.8 1.9 @)

70.9 jew aktar 2 $&,
Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna @

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl. @

Wara r-rikostituzzjoni, jekk ikun mehtieg, il-prodott jigt%zamm fit-temperatura tal-kamra, izda
ghandu jintuza fi zmien tliet sighat mir-rikostituzzj &{ni abba 1i ma fihx preservattiv.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni u l-ghot&\
*

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni @\\

Bl-uzu ta’ teknika asettika, it-trabda ilonacept Regeneron ghandu jigi rikostitwit bi 2.3 ml ta’
solvent (ilma ghall-injezzjoniji t)\ el 1-ghoti.

1t-2.3 ml ta’ solvent ghandh@_]mgibdu mill-kunjett tas-solvent li jkun imwahhal direttament ghal
gos-siringa ta’ 3 ml u n@ad jigu injettati gol-kunjett bit-trab ghar-rikostituzzjoni, bl-uzu tal-labra
tal-qies 27, ta’ 2 pulzier\biex jinkiseb volum finali tar-rikostituzzjoni ta’ 2.75 ml). Imbaghad, il-labra
u s-siringa li jintu# har-rikostituzzjoni bis-solvent, ghandhom jintremew u m’ghandhomx jintuzaw
ghall-injezzjoqificy taht il-gilda. Wara z-zieda tas-solvent, il-kontenut tal-kunjett ghandu jigi
rikostitwit bi 1ehed thawwad il-kunjett ghal madwar minuta u mbaghad jithalla joqghod ghal
minuta. | @uzzjoni ta’ 80 mg/ml i tirrizulta hi bizzejjed biex tippermetti volum ghal gbid sa 2 ml

ghallQ i taht il-gilda.
Is-soluzzjoni rikostitwita hi viskuza, ¢ara u bla kulur jew ta’ lewn isfar ¢ar. Qabel l-injezzjoni, is-
soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi ezaminata bl-attenzjoni ghal kwalunkwe tibdil fil-kulur jew frak.

Jekk ikun hemm tibdil fil-kulur jew frak fis-soluzzjoni, il-prodott m’ghandux jintuza.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

Bl-uzu ta’ teknika asettika, il-volum rakkomandat tad-doza, sa 2 ml (160 mg) tas-soluzzjoni, ghandu
jingibed b’labra gdida tal-injezzjoni ta’ qies 27 , u % pulzier, imwahhla ma’ siringa gdida ta’ 3 ml ghal
injezzjoni taht il-gilda.
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Siti ghal injezzjoni taht il-gilda, bhall-addome, il-koxxa, jew in-naha ta’ fuq tad-driegh, ghandhom
jinbidlu. L-injezzjonijiet qatt m’ghandhom jinghataw f’siti 1i jkunu mbenglin, homor, sensittivi, jew
ibsin.

L-ghoti inizjali ta’ Rilonacept Regeneron minn pazjent jew persuna li tkun qed tiehu hsiebu ghandu
jsir taht il-gwida ta’ persuna professjonali li tkun imharrga fil-qasam tal-kura tas-sahha. Ghall-ghoti
sussegwenti ta’ injezzjonijiet mill-pazjent stess, ghandhom jigu pprovduti istruzzjonijiet kif suppost
tat-teknika adattata tal-injezzjoni, u l-hila li tigi applikata dik it-teknika ghandha tigi zgurata.

Rimi

Kull kunjett ghandu jintuza ghal doza wahda biss. Il-kunjett ghandu jintrema wara li s-soluzzjoni

tingibed. &
Il-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghataw istruzzjonijiet dwar il-pséccdura
adattata ghar-rimi tal-kunjetti, labar, u siringi. . <
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