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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Rilonacept Regeneron P
rylonacept P

<
N\
m"’o
O

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr /kzdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Rilonacept Regeneron. Wyjasnia, jak Komit S. Produktow Leczniczych

Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, Q)odstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Rilonacept Regeneronﬁ’o obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkoéw stosowania preparatu. Q\(b
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Rilonacept Regeneron ma postac proszku i r06&zczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwor do
wstrzykiwan. Preparat zawiera substancje %%nq rylonacept (80 mg/ml).
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Co to jest Rilonacept Regeneron?

W jakim celu stosuje sie Rl@fﬁacept Regeneron?

Preparat Rilonacept Regeneron“§bosuje sie w leczeniu okresowych zespotdéw zaleznych od kriopiryny
(ang. Cryopyrin-Associate‘d odic Syndrom - CAPS). CAPS jest zespotem choréb, w ktérym u
pacjentow wystepuje w (a\w genie wytwarzajacym biatko zwane kriopiryng. Prowadzi to do
wystgpienia zapalenia,@'Wwielu czesciach organizmu, z takimi objawami, jak gorgczka, wysypka, bol
stawow i zchzeQ'B; oze rowniez wystagpic ciezka niepetnosprawnos¢, jak utrata stuchu lub wzroku.

Preparat Rilo \>pt Regeneron stosuje sie w leczeniu CAPS wywotujacych powazne objawy u 0sob
dorostych {dzieci w wieku od 12. roku zycia, w tym rodzinng zimng pokrzywke (ang. Familial Cold
Autoinflamatory Syndrome - FCAS) i zespdt Muckle-Wells (ang. Muckle-Wells Syndrome - MWS).

Liczba pacjentow z CAPS jest niska, a choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca, dlatego tez w
dniu 10 lipca 2007 r. preparat Rilonacept Regeneron uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

1 Znany wczesniej pod nazwaq: Arcalyst.
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Jak stosowac preparat Rilonacept Regeneron?

Leczenie preparatem Rilonacept Regeneron powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista
doswiadczony w diagnozowaniu i leczeniu CAPS.

Preparat Rilonacept Regeneron podaje sie we wstrzyknieciach podskdérnych. Dorostym pacjentom
nalezy podawac¢ dawke poczatkowa w postaci dwoch wstrzyknie¢ w dawce 160 mg, kazde tego samego
dnia w dwie rézne czesci ciata. Po uptywie tygodnia pacjent powinien otrzymywaé wstrzykniecia w
dawce 160 mg raz na tydzien. U dzieci w wieku 12-17 lat dawka bedzie zalezata od masy ciata
pacjenta. Dawka poczatkowa wynosi 4,4 mg na kilogram masy ciata (do maksymalnie 320 mg). Po
uptywie tygodnia podaje sie wstrzykniecia w dawce 2,2 mg/kg raz na tydzien (do maksymalnie

160 mg).

Po odpowiednim przeszkoleniu, pacjenci mogg sami podawac sobie wstrzykniecia, o ile Ieb}}; uzna, ze
jest to mozliwe. Pacjenci leczeni preparatem Rilonacept Regeneron musza otrzymac k ostrzezen
podsumowujacg najistotniejsze dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania leku. 6o

Jak dziata preparat Rilonacept Regeneron? @(\\@

Substancja czynna preparatu Rilonacept Regeneron, rylonacept, jest in orem interleukiny. Jej
dziatanie polega na przytaczaniu sie do przekaznikéw chemicznych w-@rganizmie zwanych interleukina-
1 beta i interleuking-1 alfa. Jeden z przekaznikdw, interleukina—l@ , jest wytwarzany w duzym
stezeniu u pacjentéw z CAPS, co wywotuje zapalenie. Poprzez ytaczanie sie do interleukiny-1 beta,
blokuje on jej dziatanie, co pomaga ztagodzi¢ objawy choroj@(.
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Jak badano preparat Rilonacept Regen§&&n?

W pierwszej czesci jednego z badan gtéwnych z iatem 47 pacjentow z CAPS przez szes¢ tygodni
pacjentom podawano preparat Rilonacept R@ﬂeron lub placebo. W drugiej czesci badania wszystkich
pacjentow poddawano leczeniu preparate flonacept Regeneron, a nastepnie przyjmowali oni przez
kolejnych dziewie¢ tygodni preparat Rué\%cept Regeneron lub placebo.

Gtéwnym kryterium oceny skutec&ﬂps’;ci byt stopien ztagodzenia objawow po szesciotygodniowym
leczeniu oraz utrzymania popraWy po dziewieciotygodniowym leczeniu. Pacjenci oceniali na skali od 0
do 10 punktow piec wystqp&@%ych u nich objawow (wysypka, gorgczka lub dreszcze, bdl stawdw,
zmeczenie i zaczerwieni/T/Qé oczu lub bdl).

¢
Jakie korzyéci\}.% stosowania preparatu Rilonacept Regeneron
zaobserwo o w badaniach?

Preparat Rﬁaﬁgcept Regeneron byt bardziej skuteczny niz placebo w leczeniu objawéw CAPS. Po
szesciotygodniowym leczeniu pacjenci otrzymujacy preparat Rilonacept Regeneron odnotowali
ztagodzenie nasilenia objawdéw o 2,5 pkt na skali w pordwnaniu z 0,3 pkt u pacjentéw przyjmujacych
placebo. W drugiej czesci badania objawy nasility sie w wiekszym stopniu u pacjentéw, ktérzy zaczeli
stosowac placebo (0,9 pkt),w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy w dalszym stopniu przyjmowali
preparat Rilonacept Regeneron (0,1 pkt).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Rilonacept Regeneron?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Rilonacept Regeneron
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, infekcje gornych
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drég oddechowych (przeziebienia), zapalenie zatok i bdl glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Rilonacept Regeneron znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Rilonacept Regeneron nie nalezy stosowac u osob, u ktérych moze wystepowac
nadwrazliwos¢ (alergia) na rylonacept lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy
stosowac u pacjentdw z czynng i powazng infekcja.

Blokowanie interleukiny-1 moze wptywac na reakcje immunologiczng organizmu na infekcje;
odnotowano ciezkie infekcje u pacjentdw przyjmujacych preparat Rilonacept Regeneron.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Rilonacept Regeneron?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Rilonacept Regeneron przewyzsz%'a ryzyko i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu. &6\

Preparat Rilonacept Regeneron dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznoéciacé%znacza to, ze

ze wzgledu na rzadkie wystepowanie tych chordb, nie mozna byto uzyskaé pe’myclbqformacji na temat
preparatu Rilonacept Regeneron. Co roku Europejska Agencja Lekow dokona gladu wszelkich

nowych informacji i uaktualni w razie potrzeby niniejsze streszczenie. 0/\/®

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat prepar Rilonacept Regeneron?
O

Firma produkujgca preparat Rilonacept Regeneron bedzie reguI% e przedstawiac¢ pochodzace z
rejestru dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skute hodci preparatu Rilonacept Regeneron u
0s6b dorostych i dzieci i przeprowadzi badania nad dziec’n@\ by dowiedzie¢ sie wiecej na temat tego,
co dzieje sie z lekiem w organizmie. $O\®

Jakie srodki podejmuje sie w celu /\éwnienia bezpiecznego stosowania
preparatu Rilonacept Regeneron&o

%)

Firma produkujaca preparat Rilonacept ?{%eneron dostarczy lekarzom we wszystkich panstwach
cztonkowskich, ktérzy planujq przep@ ac Rilonacept Regeneron, pakiet informacji na temat
przepisywania leku, karte ostrzeZ@"’t/dla pacjenta i informacje dla lekarzy na temat ryzyka wystgpienia

dziatan niepozadanych oraz pg\@d’rowego stosowania leku.
1%

Inne informacje qseyczqce preparatu Rilonacept Regeneron:

¢
W dniu 23 paidziem}% 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Regeneron UK Limited pozwolenie

na dopuszczeng\‘p eparatu Arcalyst do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 23 lipca 2010 r.

nazwe Iek%%K@eniono na Rilonacept Regeneron. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne
przez piec fat, a nastepnie moze zosta¢ odnowione.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych na temat preparatu Rilonacept
Regeneron znajduje sie tutaj.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Rilonacept Regeneron znajduje sie na stronie

internetowej Agencji pod adresem EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem

Rilonacept Regeneron nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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