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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Ilaris
kanakinumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ilaris. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ilaris.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ilaris nalezy zapoznac sie z ulotka
dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ilaris i w jakim celu sie go stosuje?

Ilaris jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych stanéw zapalnych:

e 4 rodzaje zespotow okresowych goraczek (choroby,w ktérych wystepuja nawracajgce zapalenie i
gorgczka) u oséb dorostych i dzieci w wieku 2 lat lub starszych:

— okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS),
—  okresowy zespdt zwigzany z receptorem dla czynnika martwicy nowotworéw (TRAPS),

zespodt hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/acyduria mewalonianowa (MKD);

rodzinna goraczka $rédziemnomorska (FMF);

e choroba Stilla, rzadka choroba wywotujaca zapalenie stawow, jak réwniez wysypke i goraczke (u
0s0b dorostych i dzieci w wieku od 2. roku zycia);

e ostre dnawe zapalenie stawdw, bolesne zapalenie stawdéw spowodowane ztogami krysztatow
moczandw (u os6b dorostych).

Lek zawiera substancje czynng kanakinumab.
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Jak stosowac produkt Ilaris?

Ilaris podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym co 8 tygodni w przypadku CAPS i co 4
tygodnie w przypadku pozostatych zespotow okresowych gorgczek (TRAPS, HIDS/MKD i FMF) oraz
choroby Stilla. U pacjentéow z ostrym dnawym zapaleniem stawdw podaje sie pojedyncze wstrzykniecie
na zyczenie w celu leczenia ataku ostrego dnawego zapalenia stawow.

Wstrzykniecia sg zazwyczaj podawane w gorng czes¢ uda, ramie, brzuch lub posladki. Po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg wstrzykiwac lek Ilaris samodzielnie, jezeli lekarz uzna
to za stosowne (w przypadku ostrego dnawego zapalenia stawdw lek powinien zawsze podawac
pracownik stuzby zdrowia). Wiecej informacji dotyczacych dawek i korygowania dawek znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Ilaris wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Ilaris?

Substancja czynna leku Ilaris, kanakimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, rodzajem biatka,
ktdre zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato molekute sygnatowg lub ,cytokine” w
organizmie o nazwie interleukina-1 beta i przytaczato sie do niej. Przekaznik ten uczestniczy w
powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniach u pacjentoéw z zespotami
okresowych goraczek, chorobg Stilla i ostrym dnawym zapaleniem stawow. Poprzez przytgczanie sie do
interleukiny-1 beta kanakinumab blokuje jej dziatanie, co pomaga zmniejszy¢ stan zapalny, a tym
samym ztagodzi¢ objawy choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ilaris zaobserwowano w badaniach?

Zespoty okresowych goraczek

W trzech badaniach z udziatem 220 oséb dorostych i dzieci w wieku 2 lat lub starszych wykazano, ze
Ilaris jest skuteczny w zmniejszaniu nawrotoéw zespotéw CAPS po 24-tygodniowym leczeniu. W jednym
z badan u zadnego z pacjentéw z CAPS otrzymujacych Ilaris podczas 24 tygodni leczenia nie doszto do
nawrotu — w poréwnaniu z 81% pacjentéw, ktérzy otrzymywali placebo (leczenie pozorowane). W
dwach innych badaniach nad CAPS, w ktérych nie poréwnywano leku Ilaris z Zzadnym innym leczeniem,
u 85% pacjentéw stosujacych lek Ilaris nie doszto do zadnego nawrotu. Odsetek pacjentéw bez
nawrotu byt nizszy (ok. 57%) w przypadku dzieci w wieku od 2 do 4 lat.

W czwartym badaniu z udziatem 181 pacjentéw z innymi zespotami okresowych goraczek stwierdzono,
ze lek Ilaris jest bardziej skuteczny od placebo w uzyskiwaniu odpowiedzi (objawy ustapity bez
pojawienia sie nawrotéw). Wskazniki odpowiedzi w przypadku stosowania Ilaris i placebo byty 46% i
8%, odpowiednio u pacjentéow z TRAPS, 35% i 6%, u pacjentéw z HIDS/MKD, i 61% i 6% u pacjentow
z FMF.

Choroba Stilla

W badaniu z udziatem 84 pacjentéw z mtodziencza postacia choroby Stilla (zwanej rowniez uktadowym,
mitodzieficzym idiopatycznym zapaleniem stawdw, SJIA) stwierdzono, ze Ilaris byt bardziej skuteczny
niz placebo w zmniejszaniu objawéw zapalenia stawdéw: u ok. 84% pacjentédw otrzymujacych Ilaris
doszto do wymaganego zmniejszenia objawow, w poréwnaniu z okoto 10% pacjentow, ktorzy
otrzymywali placebo. W drugim badaniu w zakresie mtodzienczej postaci choroby Stilla (177
pacjentéw) ryzyko nawrotu choroby zmniejszono o 64% przy przyjmowaniu leku Ilaris, w poréwnaniu z
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placebo. Leczenie produktem Ilaris pozwalato rowniez pacjentom zmniejszy¢ ilos¢ steroidow
przyjmowanych w celu kontrolowania zapalenia.

W zwigzku z podobienstwem miedzy mitodziericzg postacig choroby Stilla a postacig dorostg (choroba
Stilla u dorostych, AOSD), oczekuje sie, ze lek Ilaris ma podobne korzysci u oséb dorostych.

Ostre dnawe zapalenie stawoéw

W dwdch badaniach z udziatem 454 pacjentéow z ostrym dnawym zapalenie stawow lek Ilaris byt
bardziej skuteczny w zmniejszaniu bélu niz inny lek przeciwzapalny acetonid triamcinolonu. U
pacjentoéw przyjmujacych Ilaris po 3 dniach poziom bdlu zmniejszyt sie z 74 do 25 (na standardowej
skali oceny od 0 do 100), podczas gdy u pacjentéw przyjmujacych lek poréwnawczy poziom bélu spadt
z 74 do 35. Ryzyko wystgpienia nowego ataku ostrego dnawego zapalenia stawdw réowniez spadto wraz
z przyjmowaniem leku Ilaris (17% z Ilaris w stosunku do 37% z acetonidem triamcynolonu).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Ilaris?

U pacjentéw przyjmujacych Ilaris zaobserwowano wystepowanie powaznych infekcji. Do najczestszych
infekcji zaliczaty sie infekcje nosa i gardta. Niektére infekcje byty nietypowe lub byly zakazeniami
oportunistycznymi w zwigzku z obnizonym poziomem krwinek biatych. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Ilaris znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Ilaris nie wolno stosowac u pacjentéw z czynng lub powazng infekcjq. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ilaris?

W badaniach wykazano, ze lek Ilaris byt skuteczny w zmniejszaniu objawow lub nawrotdw u pacjentow
z zespotami okresowych gorgczek, chorobg Stilla i ostrym dnawym zapaleniem stawoéw. Gtdwne ryzyko
zwigzane z tym lekiem to infekcja, gtdwnie w obrebie nosa lub gardta. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Ilaris
przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do stosowania w Unii
Europejskiej.

Produkt Ilaris zostat poczatkowo dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, gdyz

z przyczyn naukowych w chwili rejestracji dostepne informacje na temat leku byty ograniczone.
Poniewaz firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, wyjatkowe okolicznosci wygasty w dniu
22 marca 2017 r.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ilaris?

Firma, ktora wprowadza lek Ilaris do obrotu dostarczy réwniez lekarzom, ktérzy beda go przepisywac,
materiaty edukacyjne zawierajace informacje o przepisywaniu leku, karte przypominajaca dla pacjenta
i informacje dla lekarzy z istotnymi danymi na temat bezpieczenstwa stosowania leku Ilaris, w tym
srodkami zapobiegawczymi, ktére nalezy podjac przy stosowaniu leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Ilaris w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace produktu Ilaris

W dniu 23 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ilaris
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Ilaris znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ilaris nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2017.
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