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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 220 mg rylonaceptu. Po rozpuszczeniu kazdy ml roztworu zawiera
80 mg rylonaceptu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA (60>
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. o 60
Proszek jest biaty do prawie biatego. .\Q,
Rozpuszczalnik jest przezroczystym bezbarwnym roztworem. Q/(\

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE O
4.1 Wskazania do stosowania 6

Lek Rilonacept Regeneron wskazany jest do leczenia okre@ych zespotow zaleznych od kriopiryny
(ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes - CAP ciezkimi objawami, w tym rodzinne;j
zimnej pokrzywki (ang. Familial Cold Autoinﬂamma@y Syndrome — FCAS) i zespotu Muckle-
Wellsa (ang. Muckle-Wells Syndrome — MWS) u (jeﬁslych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

O

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania OQ
Leczenie powinno by¢ rozpoczynane j @ﬁiorowane przez lekarza specjaliste do§wiadczonego w
diagnozowaniu i leczeniu CAPS. >

Po odpowiednim przeszkoleni@'\\r zakresie techniki wstrzykiwan, pacjenci moga sami podawac sobie
Rilonacept Regeneron, o ile Yekarz uzna, ze jest to mozliwe i bedzie zapewniona mozliwo$¢
zasiggnigcia w razie pot(r;q/ y konsultacji i kontroli lekarskie;j.

N
Dawkowanie C:\,Q
Dorosli (79)

Leczenie dorgstych nalezy rozpocza¢ dawka wysycajaca 320 mg. Nastgpnie produkt nalezy
wstrzykiwa$raz na tydzien, w dawce 160 mg. Rilonacept Regeneron nie powinien by¢ podawany
czqécie(& raz na tydzien.

Populacja pediatryczna (od 12 do 17 lat)

Leczenie nalezy rozpocza¢ dawka wysycajaca 4,4 mg/kg, maksymalnie 320 mg. Kolejne dawki nalezy
podawac¢ w formie wstrzykni¢¢ w dawce 2,2 mg/kg, maksymalnie 160 mg, raz w tygodniu (patrz
Tabela 1). W miar¢ wzrostu dziecka nalezy odpowiednio dostosowywac dawkowanie. Nalezy zalecié
pacjentowi lub opiekunowi, zeby przed zmiana dawki zasiggnat porady lekarza prowadzacego.
Doswiadczenie dotyczace stosowania produktu u dzieci jest ograniczone. W programie klinicznym
dotyczacym CAPS, leczeniem trwajacym do 18 miesigcy objgto 8 osob w wieku mlodzienczym w
wieku od 12 do 17 lat.



Populacja pediatryczna (do 12 lat)

Ze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu Rilonacept Regeneron u
dzieci z CAPS, w wieku ponizej 12 roku zycia, lek ten nie jest zalecany do stosowania w tej
pediatrycznej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat lub wiecej)

Dostepne dane wskazuja, ze modyfikacja dawki nie jest wymagana ze wzgledu na podeszly wiek.
Doswiadczenie kliniczne z pacjentami powyzej 65 lat jest jednakze ograniczone i w zwiazku z tym
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagana zmiana dawki u pacjentow z tagodnym, umiarkowanym i cigzkim uszkodzeniem
czynnosci nerek lub schytkowsa niewydolnoscia nerek. Jednakze do§wiadczenie kliniczne z ta grupa

pacjentow jest ograniczone. é-'
Q‘
Zaburzenia czynnosci wqtroby )
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Rilonacep@generon u
pacjentdw z niewydolnoscia watroby. .\Q,
)

Sposob podawania
Rilonacept Regeneron jest przeznaczony wytacznie do podawania podskorfiggo. Produkt leczniczy nie
jest przeznaczony do podawania dozylnego ani domig§niowego. O

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed pod&@gn, patrz punkt 6.6.

Dawka wysycajaca dla dorostych powinna by¢ podawana jako&a podskorne wstrzyknigcia po 2 ml
(w sumie 320 mg rylonaceptu) wykonane w tym samym d}\i@w rozne miejsca. Kolejne dawki sa
podawane w formie podskornych wstrzyknig¢ po 2 ml (\@ mg rylonaceptu) raz na tydzien.

O
U pacjentéw w wieku dziecigcym dawka jest pod a jako jedno lub dwa (dla dawki wysycajacej)
podskorne wstrzyknigceia o maksymalnej objeto$Ch pojedynczego wstrzyknigeia wynoszacej 2 ml.

Dla utatwienia w Tabeli 1. zamieszczonej 1zej podano objetosci dawek odpowiadajace
cotygodniowym wstrzyknigciom u pacjetow w wieku dziecigcym.

X%
Tabela 1: Objgtosci dawek produ@u leczniczego Rilonacept Regeneron (po rozpuszczeniu) w
zaleznosci od masyélala dla pacjentow w wieku dziecigcym 12 — 17 lat

Masa cialatkg) Objetos¢ dawki (ml)
23,6 d027,2 0,7
27440 30,8 0,8
30,9 do 34,4 0,9
L 34,5do 38,1 1
3\0‘ 38,2 do 41,7 1,1
O  41,8do454 1,2
( > > 5
Q 45,5 do 49,0 1,3
49,1 do 52,6 1.4
52,7 do 56,3 1,5
56,4 do 59,9 1.6
60,0 do 63,5 1,7
63,6 do 67,2 1,8
67,3 do 70,8 1,9
70,9 lub wigcej 2




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na rylonacept lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza.
Aktywne, cigzkie zakazenia (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Powazne zakazenia

Zablokowanie interleukiny-1 (IL-1) moze wptywaé¢ na odpowiedz immunologiczng na zakazenia.
Powazne, zagrazajace zyciu zakazenia zglaszano niezbyt czgsto u pacjentéw otrzymujacych produkt
leczniczy Rilonacept Regeneron.

W otwartym przedtuzonym badaniu u jednego pacjenta rozwinglo si¢ bakteryjne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych i pacjent zmart. Podawanie produktu leczniczego Rilonacept Regener@v
nalezy wstrzymac, jesli u pacjenta rozwinie si¢ powazne zakazenie. Nie nalezy rozpoczynaéteczenia u
pacjenta z ostrym lub przewlektym zakazeniem (patrz punkt 4.3). Lekarz powinien zacho

ostrozno$¢ zalecajac produkt leczniczy Rilonacept Regeneron pacjentom z nawracaj i
zakazeniami w wywiadzie lub z innymi chorobami podstawowymi, ktore moga 1cl@redyspon0wac do

zakazen. Q
,\/Q/

Z uwagi na thumienie reakcji zapalnej przez produkt leczniczy Rilonacep%ﬂg(éeneron, nalezy zwrdcié
szczegolna uwage na wykluczenie utajonych zakazen u pacjentow. O

O
Inhibitory czynnika martwicy nowotworow (ang. Tumour necrosis%ctor — TNF) sa zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem reaktywacji utajonej gruzlicy. Nie wi 0, czy stosowanie inhibitorow IL-1,
takich jak rylonacept, zwigksza ryzyko reaktywacji gruzlicydub zakazen oportunistycznych. Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym RilonaceptiRegeneron nalezy przebadaé wszystkich
pacjentow w celu wykrycia zarowno aktywnej jak i niedktywnej (utajonej) gruzlicy.

Niezalecane potaczenia lekow

Potaczenie produktu leczniczego Rilonacept generon z inhibitorami TNF nie bylto oceniane w
badaniach klinicznych. Wzrost czgstosci gpowania powaznych zakazen byt zwiazany z
podawaniem innego inhibitora IL-1 w, czenlu z inhibitorem TNF.

Nie nalezy stosowaé produktu le&nczego Rilonacept Regeneron z inhibitorami TNF ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko powazQﬂch zakazen (patrz punkt 4.5).

Roéwnoczesne stosowaniqP\oduktu leczniczego Rilonacept Regeneron z innymi inhibitorami IL-1 nie
jest zalecane (patrz p@ﬁt 4.5).

2%
Nadwrazliwosé, @)
Nie obserw o reakcji nadwrazliwosci zwiazanych z leczeniem produktem leczniczym ARCLYST
w poczatkelyym programie badan klinicznych. Jesli jednak wystapi reakcja nadwrazliwosci, nalezy
natychmmast i trwale zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego Rilonacept Regeneron i rozpoczaé
odpeQ?'iednie leczenie.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci, ktore nierzadko pojawiaja
si¢ w zwiazku ze wstrzykiwaniem produktow biatkowych (patrz punkt 4.3).

Immunogenno$¢
Przeciwciata skierowane przeciwko domenie receptorowej rylonaceptu zostaty wykryte w tescie

ELISA u 35% pacjentow (19 z 55) leczonych przez przynajmniej 6 tygodni w ramach badania
klinicznego. Nie stwierdzono zwiazku pomigdzy aktywnoscia przeciwcial a skutecznoscia kliniczng
czy bezpieczenstwem.



Neutropenia
Neutropenia (bezwzgledna liczba neutrofili < 1,5 x 10°/1) byta czesto obserwowana przy podawaniu

innych lekow hamujacych IL-1 w populacji pacjentéw (reumatoidalne zapalenie stawow) innej niz z
CAPS. Neutropenia byta czgsto obserwowana u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow
(stosowanie nie zatwierdzone), ktorym podawano produkt leczniczy Rilonacept Regeneron podskornie
w trakcie badan klinicznych. U Zzadnego z tych pacjentéw nie wystapita powazna infekcja zwigzana z
neutropenia. Chociaz neutropenia nie byta zbyt czgsto obserwowana u pacjentow z CAPS, przebadano
niewielka liczbe pacjentéw. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia pacjentdw z neutropenia produktem
leczniczym Rilonacept Regeneron. Zaleca si¢ oznaczenie liczby neutrofili przed rozpoczgciem
leczenia, po 1 do 2 miesigcy 1 nastgpnie okresowo podczas otrzymywania produktu leczniczego
Rilonacept Regeneron. Jesli u pacjenta pojawi si¢ neutropenia, nalezy czgsto kontrolowac
bezwzgledna liczbe neutrofili i rozwazy¢ wstrzymanie leczenia.

Nowotwory &0
Nie jest znany wplyw leczenia produktem leczniczym Rilonacept Regeneron na rozwdj n WOrOw.
Jednakze stosowanie lekow immunosupresyjnych, waczajac produkt leczniczy RilonacepPRegeneron,
moze zwigkszac ryzyko wystapienia nowotworu. 60

Szczepionki
Nie nalezy podawaé zywych szczepionek jednoczesnie z produktem lecznic Rllonacept

Regeneron (patrz punkt 4.5). Przed rozpoczeciem terapii produktem leczni¢zym Rilonacept
Regeneron, pacjenci dorosli i w wieku dziecigcym powinni otrzymac @ stkie zalecane szczepienia,
w tym szczepionke przeciwko pneumokokom i inaktywowana szczgg ke przeciwko grypie.

Zmiany w profilu lipidowym o
Nalezy kontrolowa¢ pacjentow pod katem zmian w ich pro@ lipidowym i w razie koniecznosci
zapewnic leczenie (patrz punkt 4.8). 7

AN

. . O
Mutacje w genie NLRP3 @
Wszystkie przypadki w badaniach klinicznych /k' potwierdzona mutacj¢ w genie NLRP3.
Skutecznos¢ nie zostala oszacowana u pacj 680 bez potwierdzonej mutacji w genie NLRP3.

4.5 Interakcje z innymi lekami i in(gfodzaje interakcji
X%
Nie przeprowadzono badan dotycz@ych interakcji.

Rownoczesne podawanie pr?ﬁelﬁtu leczniczego Rilonacept Regeneron z jakimkolwiek inhibitorem
TNF nie jest zalecane (p punkt 4.4), poniewaz z podawaniem innych produktow blokujacych IL-1
facznie z 1nh1b1t0ram{\ byta powiazana podwyzszona czgsto$¢ wystgpowania powaznych zakazen.

Réwnoczesne p@&d\'ame produktu leczniczego Rilonacept Regeneron z innymi inhibitorami IL-1 nie
byto badane\iz_(ﬂatego nie jest zalecane.

Tworzeg@enzymow CYP450 jest hamowane przez zwigkszony poziom cytokin w trakcie toczacego
si¢ pQ wleklego zapalenia. Dlatego oczekuje sig, ze czasteczka, ktora wiaze sig z IL-1, taka jak
rylonacept, znormalizuje tworzenie enzymow CYP450. Jest to klinicznie istotne z punktu widzenia
substratow CYP450 o waskim wskazniku terapeutycznym, ktorych dawki sa dopasowywane
indywidualnie (np. warfaryny). U pacjentow leczonych tego typu lekami, po wtaczeniu produktu
leczniczego Rilonacept Regeneron, nalezy monitorowac efekt terapeutyczne lub oznaczaé poziom w
osoczu. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ indywidualnego dopasowania dawki.

Brak danych dotyczacych wplywu zywych szczepionek lub wtdrnej transmisji zakazen poprzez zywe
szczepionki u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Rilonacept Regeneron. W zwiazku z tym
nie nalezy podawac¢ zywych szczepionek tacznie z produktem leczniczym Rilonacept Regeneron,
chyba zZe korzyS$ci znacznie przewyzszajq istniejace ryzyko. Jezeli istnieje konieczno$¢ podania
zywych szczepionek po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Rilonacept Regeneron, zaleca sig



odczekanie przynajmniej 6 tygodni od momentu ostatniego wstrzyknigcia produktu leczniczego
Rilonacept Regeneron i podanie szczepionki przed kolejna dawka (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania rylonaceptu u kobiet w ciazy. Badania
dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje prowadzone na zwierzgtach nie wykazaty wptywu
produktu na ptodnos$¢ i morfologi¢ ptodu. Badania na ci¢zarnych malpach wykazaly jednak
zmniejszone stgzenia estrogenu (patrz punkt 5.3). Zagrozenie dla ptodu/matki nie jest znane. Kobiety
powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne podczas leczenia produktem leczniczym
Rilonacept Regeneron oraz przez kolejne 6 tygodni po podaniu ostatniej dawki. W zwiazku z tym,
kobiety w ciazy oraz kobiety, ktore chciatyby zaj$¢ w ciaz¢ powinny by¢ leczone wytacznie po R
doktadnej ocenie korzysci i ryzyka. (69
Karmienie piersig 60
Nie wiadomo czy rylonacept przenika do mleka u ludzi lub zwierzat. Podejmujac dec&y@q o
kontynuacji/przerwaniu karmienia piersig lub o kontynuacji/przerwaniu stosowanigproduktu
leczniczego Rilonacept Regeneron nalezy wzia¢ pod uwage korzys¢ dla dzieck&Q\}(armienia piersia i
korzy$¢ dla matki z terapii produktem leczniczym Rilonacept Regeneron. 6\,

4%

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 'bo)os?lugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu 6()

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwan(&/Qrza[dzeﬁ mechanicznych w ruchu
moze by¢ uposledzona przez niektore objawy CAPS. Pacjengi, u ktorych wystepuja zawroty glowy

podczas leczenia produktem leczniczym Rilonacept Re on powinni wstrzymac si¢ z
prowadzeniem pojazdéw mechanicznych i obslugiwa@m urzadzen mechanicznych w ruchu do
momentu catkowitego ustapienia objawow. 2

O
4.8 Dzialania niepozadane OQ

W badaniach klinicznych wigkszos¢ po.@%zanych dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana jako
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, kté ystapity u okoto 50% pacjentow w badaniu 3 fazy. Cigzko$é
zgtaszanych reakcji w miejscu wsﬁ@ykniqcia byta przewaznie tagodna do umiarkowanej. Zaden
pacjent nie wycofat si¢ z bada;@/z powodu reakcji w miejscu wstrzyknigcia.

Dziatania niepozadane pp‘):éuktu leczniczego Rilonacept Regeneron zgtoszone w czasie programu
badan 2/3 fazy przez Q@'pacjent(')w, niektorych leczonych przez okres dluzszy niz 2 lata, wymieniono
ponizej zgodnie z pujaca klasyfikacja dotyczaca czgstosci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10);
czgsto (>1/100 ({Q;\ﬂ/lO), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100).

lub wi pacjentow zostaly sklasyfikowane jako wystepujace ,,czesto”.

3

e
Poniewa; Q‘}hana grupa pacjentow byla nieliczna, dzialania niepozadane, ktore wystapily u 2



Tabela 2: Reakcje niepozadane wystepujace podczas stosowania produktu leczniczego
Rilonacept Regeneron u pacjentow z CAPS

Klasyfikacja ukladow i narzadow
MedDRA

Reakcja niepozadana

Czestos¢

Zaburzenia ogdlne i stany miejscu
podania

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
wlaczajac w to rumien, zasinienie,
swiad, opuchlizng, stan zapalny, bol,
stan zapalny skory, obrzek, pokrzywke,
pecherzyki

Bardzo czesto

Uczucie zmgczenia

Czesto

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Infekcje gornych drog oddechowych;
zapalenie zatok

Bardzo czesto

Zapalenie oskrzeli; niezyt zotadka i jelit; | Czgsto O

zakazenia wirusowe; zakazenia skory, &"

oczu i ucha; zapalenie ptuc ,:0(

Bakteryjne zapalenie opon moézgowych Niezbyf*ezqsto
Badania diagnostyczne Podwyzszona liczba granulocytow Cz€to

eozynochtonnych we krwi <
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy ) ofJSardzo czgsto

Zawroty glowy . (’,\’ Czgsto
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie, zaczerwienienie \(5" Czegsto
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy oY Czgsto
Zaburzenia oka Zapalenie teczowki ?\O\ Niezbyt czgsto
Zaburzenia psychiczne Niepokdj, bezsennos¢ 2y Czgsto
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé W Czesto
immunologicznego (\’0

\&

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Podczas czgsci A kluczowego badania (patrz

O
A

t 5.1), czgstos¢ wystgpowania u pacjentow zakazen

uznanych przez badacza za zwiazane z 1e$em byta wigksza w przypadku grupy otrzymujacej

produkt leczniczy Rilonacept Regene
randomizowane wycofywanie z leczei

1O

b

0) niz placebo (0%). W czg$ci B, obejmujace;j
, czestos¢ wystgpowania zakazen byta podobna w przypadku

pacjentow otrzymujacych produkt &niczy Rilonacept Regeneron (0%) i placebo (4%). Czgs$¢ A
badania rozpoczeta sig w miesiqq;lc zimowych, podczas gdy czg$¢ B w przewazajacej czgsci

przeprowadzona byta w miest

ch letnich.

W badaniach z kontrola@/\écebo, dotyczacych réznorodnych populacji pacjentow, w ktorych wzigto

udziat 336 pacjento S

czonych rylonaceptem i 165 pacjentow przyjmujacych placebo, czgstosé

wystepowania zak@zén wynosita odpowiednio dla rylonaceptu i placebo 6,8% i 3% (0,44 na rok
narazenia pacj 1131 0,19 na rok narazenia pacjenta).

N

Powazne 2aKazenia
Wb

fiu otwartym chorych na CAPS jeden pacjent zmart z powodu zapalenia zatok i bakteryjnego

zapalénia opon mozgowo-rdzeniowych (wywotanego przez Streptococcus pneumoniae).

W badaniu pacjentéw z chorobg Stilla dorostych, u jednego pacjenta rozwinglo si¢ zakazenie tokcia
bakteria Mycobacterium intracellulare po dostawowym wstrzyknigciu glikokortykoidu i pdzniejszej
miejscowej ekspozycji na podejrzewane zrodto mykobakterii. W badaniu u pacjentéw z polimialgia
reumatyczng u jednego pacjenta rozwinglo si¢ zapalenie oskrzeli i zatok, ktore wymagato
hospitalizacji.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Podczas poczatkowej czgsci kluczowego badania klinicznego z kontrolg placebo u pacjentow
leczonych produktem leczniczym Rilonacept Regeneron wzrosty Srednie warto$ci hemoglobiny, a
zmniejszyta si¢ liczba neutrofili i plytek. Nie uznaje si¢ tych zmian za istotne klinicznie i mogty one




zosta¢ spowodowane zwiazanym z CAPS zmniejszeniem warto$ci tych parametréw w przewlektym
stanie zapalnym, bgdacym zjawiskiem ubocznym odpowiedzi ostrej fazy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

U pacjentéw z CAPS najczestszym i konsekwentnie zglaszanym zdarzeniem niepozadanym
zwiazanym z leczeniem byla reakcja w miejscu wstrzyknigcia. Do reakcji w miejscu wstrzyknigcia
zalicza si¢ rumien, opuchlizng, Swiad i zasinienie. Wigkszos¢ reakcji w miejscu wstrzyknigcia
utrzymywala si¢ od jednego do dwoch dni. W badaniach pacjentéw z CAPS zadnej reakcji w miejscu
wstrzyknigcia nie oceniono jako cigzkiej i zaden pacjent nie przerwat udzialu w badaniu z jej powodu.

Immunogenno$é
Przeciwciata skierowane przeciwko domenie receptorowej rylonaceptu zostaty wykryte w tescie
ELISA u pacjentow chorujacych na CAPS, po leczeniu produktem leczniczym ARCALST w rar{?ch
badan klinicznych. U 19 z 55 pacjentoéw (35%), ktorzy otrzymywali produkt leczniczy Rilona
Regeneron przez co najmniej 6 tygodni, przynajmniej raz wynik testu byt dodatni dla przec'o‘&:lai
wiazacych powstatych w wyniku leczenia. Sposrod 19 pacjentéw u 7 wynik testu byt dodatni w
ostatnim oznaczeniu (18. lub 24. tydzien otwartego przedtuzonego okresu), au 5 pac@éw
przynajmniej raz wynik testu byt dodatni dla przeciwciat neutralizujacych. Nie obsgswowano zwiazku
pomigdzy aktywnoscia przeciwciat a kliniczng skutecznoscia lub bezpieczeﬁst\éﬁn.
Dane ukazuja odsetek pacjentéw z pozytywnym wynikiem swoistych tes%W(;l\; przeciwciala
przeciwko czasteczce rylonaceptu, i sa one w duzym stopniu zalezne oddZutosci i swoistosci tych
testow. Na czgsto$¢ wystgpowania pozytywnych wynikow w testa przeciwciata moga wplywaé
liczne czynniki, w tym czulos¢ i swoisto$¢ testu, obchodzenie si robka, rownoczesnie podawane
leki i choroba podstawowa. Z tych powodow, porownanie czq(&ci wystgpowania przeciwciat
przeciwko rylonaceptowi z czgstoscia wystgpowania przeo@ia% przeciwko innym produktom moze
wprowadza¢ w btad. 7

o

Zmiany w parametrach lipidowych @
Stezenie cholesterolu i lipidow moze by¢ zmni 'ékne u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym.

U pacjentéw z CAPS po 6 tygodniach otwa leczenia produktem leczniczym Rilonacept
Regeneron, w porownaniu do okresu przed(¢tapia, $rednie stezenie catkowitego cholesterolu,
cholesterolu HDL, cholesterolu LDL i triglicerydoéw zwigkszyto sig¢ odpowiednio o 19 mg/dl, 2 mg/dl,
10 mg/dl i 57 mg/dl. Lekarze powinnbl](ontrolowaé profil lipidowy swoich pacjentéw (np. po 2-3
miesigcach), oraz na podstawie czﬁ}nikéw ryzyka sercowo-naczyniowego i aktualnych wytycznych
rozwazy¢ leczenie obnizajace @’\ziom lipidow.

4.9 Przedawkowanie/\ﬁ
O

N
Nie zgloszono Zad@@ przypadku przedawkowania. Maksymalna ilo$¢ produktu, ktéra mozna
bezpiecznie poek@, ie zostala okreslona.

<
Dozylne Qﬁﬁie produktu leczniczego Rilonacept Regeneron w dawkach do 2000 mg miesigcznie w
innej p(@&acji pacjentow przez okres do 6 miesigcy bylo zazwyczaj dobrze tolerowane. W badaniu
pachft')w z choroba zwyrodnieniowa stawow, u jednego pacjenta rozwingla si¢ przejsciowa
neutropenia (bezwzgledna liczba neutrofili < 1 x 10%/1) po otrzymaniu bardzo duzej dawki (2000 mg).
Podczas badan klinicznych maksymalne dawki tygodniowe do 320 mg byly podawane podskornie
przez okres do okoto 2 lat lub wigcej u niewielkiej liczby pacjentow z CAPS i przez okres do 6
miesigcy u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) bez stwierdzenia toksyczno$ci
ograniczajacej dawke.

W przypadku przedawkowania wskazana jest obserwacja pacjenta w kierunku oznak czy objawow
dziatan niepozadanych i natychmiastowe wiaczenie odpowiedniego leczenia objawowego.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory interleukin, kod ATC: LO4AC04

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach”. Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby nie byto
mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej korzysci i ryzyka zwiazanych ze stosowaniem tego
produktu leczniczego. EMA bedzie dokonywac przegladu wszystkich dostgpnych nowych informacji
o produkcie raz do roku i uzupetnia¢ ChPL, jesli bedzie to konieczne.

Mechanizm dziatania S
Rylonacept jest dimerycznym biatkiem fuzyjnym, sktadajacym si¢ z domeny taczacej ligand 69
zewnatrzkomorkowej czgsci ludzkiego receptora interleukiny-1 typu I (IL-1RI) i pomocni o biatka
receptora IL-1 (IL-1RACcP) potaczonego liniowo z czgscia Fc ludzkiego przeciwciata I
Rylonacept przytacza si¢ do cytokiny IL-1 i blokuje jej aktywno$¢, wigzac zar6wno 5[3 jak i1IL-
1gktore sa gtownymi cytokinami prozapalnymi, bioracymi udziat w wielu choroba@ zapalnych.
Rylonacept wiaze rowniez endogennego antagonistg receptora IL-1 (IL-1ra), Jeéﬁ) e ze stabszym
powinowactwem niz dla IL-1p lub IL-1a. 6\,

&

Efekty farmakodynamiczne O
W badaniach klinicznych, pacjenci z CAPS z niekontrolowanym (ﬁzonym wytwarzaniem IL-1f3
wykazywali szybka odpowiedz na leczenie rylonaceptem, tj. ws §1k1 laboratoryjne, takie jak
poziom biatka C-reaktywnego (CRP) oraz surowiczego skladnﬂé amyloidu A, leukocytoza oraz duza
ilos¢ ptytek krwi, szybko wrocity do normy. \’0

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ rylonaceptu w leczw CAPS, w tym pacjentéw z FCAS, znanym
takze jako zespot rodzinnej zimnej pokrzywk1 S, zostato udowodnione w randomizowanym
badaniu przeprowadzonym metoda podwéj eJ proby z kontrola placebo, wykonanym w dwoch
kolejnych czgsciach (A i B) u tych samyc (bﬁCJentow 47 pacjentow wlaczono do czgsci badania
dotyczacej skutecznosci, w tym 44 z znanym FCAS oraz 3 z MWS. Dwunastu dodatkowych
pacjentdw wiaczono w czasie prze &’ma otwartego badania, w ktorym zebrano dane dotyczace
skutecznosci, w tym 8 dorostych z¥0zpoznanym FCAS oraz 4 osoby w wieku mtodzienczym (13-16
lat), sposrod ktorych u 3 rozpo@dno FCAS, au 1 rownocze$nie FCAS i MWS. Dodatkowo 4
pacjentow w wieku mtodzi ?@zym (12-17 lat) ze stwierdzonym FCAS wtaczono do przedtuzenia
otwartego badania w kt nie zebrano danych dotyczacych skutecznosci. Nie oceniano
skutecznos$ci rylonaciiz&( u pacjentéw bez potwierdzonej mutacji genu NLRP3/CIASI.

Czgécia A byt G\ngodniowy okres randomizowanego badania, przeprowadzonego metoda podwdjnie
slepej prob ntrola placebo, ktorego celem byta ocena cotygodniowej dawki 160 mg rylonaceptu
po poczat &jm wysycajacej dawce 320 mg. Natychmiast po czg$ci A nastgpowata czgs¢ B badania.
Czese @adala si¢ z 9-tygodniowego badania o charakterze pojedynczej Slepej proby, w trakcie
ktorégd wszyscy pacjenci otrzymywali 160 mg rylonaceptu tygodniowo, po ktérym nastgpowato 9-
tygodniowe badanie przeprowadzone metoda podwojnej slepej proby, polegajace na randomizowanym
wycofywaniu leku. W tym okresie pacjenci byli losowo przypisywani do grupy, ktora dalej
otrzymywata 160 mg rylonaceptu tygodniowo lub do grupy otrzymujacej placebo. Pacjentom dano
mozliwos$¢ uczestnictwa w 24-tygodniowej, otwartej, przedtuzonej fazie leczenia, podczas ktorej
wszyscy pacjenci byli leczeni rylonaceptem w dawce 160 mg tygodniowo.

Uzywajac dzienniczka samooceny pacjenci oceniali, w skali od 0 (brak objawéw) do 10 (bardzo
nasilone objawy), nasilenie nastgpujacych pigciu objawdéw CAPS: bol stawow, wysypke,
goraczke/dreszcze, zaczerwienienie/bol oczu 1 zmgczenie. Badanie oceniato Srednia punktacje¢ objawu
na podstawie zmiany mig¢dzy poczatkiem a koncem terapii.



Zmiany w $redniej punktacji objawow dla randomizowanego, obejmujacego rownoleglte grupy
pacjentéw okresu badania (czg$¢ A) i randomizowanego okresu wycofywania leku (czg¢$¢ B) zostaty
przedstawione w Tabeli 3. W czg$ci A badania, u pacjentéw leczonych rylonaceptem, srednie
nasilenie objawow zmniejszyto si¢ 0 84% w poréwnaniu do 13% u pacjentow, ktérym podawano
placebo (p<0,0001). W czesci B, u pacjentow, ktorym zmieniono lek na placebo, srednie nasilenie
objawow wzrosto w poréwnaniu do pacjentdow wciaz otrzymujacych rylonacept.

U wigkszoS$ci pacjentdw zmniejszenie nasilenia kluczowych objawow bylo obserwowane w ciagu
jednego dnia od rozpoczgcia leczenia rylonaceptem. Pacjenci leczeni rylonaceptem doswiadczyli
wigkszej poprawy w kazdym z pigciu ocenianych objawow w poréwnaniu do pacjentéw leczonych
placebo.

Srednia liczba objawowych ,,zapalnych” dni (zdefiniowanych jako dzien, w ktorym $rednie nasilenie
objawow w dzienniczku pacjenta bylo wyzsze niz 3) podczas 21-dniowego okresu przed qucégnlem
leczenia i w okresie koncowym leczenia w trakcie czgsci A badania, zmniejszyta si¢ z 8,6 @ed
rozpoczeciem leczenia do 0,1 w koncowym okresie leczenia w grupie z rylonaceptem w forownaniu
do zmiany z 6,2 do 5,0 w grupie przyjmujacej placebo (p<0,0001 vs. placebo). 60

&
W grupie z rylonaceptem w poroéwnaniu z grupa z placebo, znaczaco wigkszy \[ek pacjentow
doswiadczyt poprawy catkowitego wyniku od poczatku leczenia o przynaj 730% (96% vs. 29%
pacjentow), o przynajmniej 50% (87% vs. 8%) i o przynajmniej 75% (70%\vs. 0%) (p<0,0001).

W czesci A 1 czgsci B, zaréwno cato$ciowa ocena aktywnosci chor: Qﬂ)rzez lekarza i pacjenta, jak i
ocena przez pacjenta stopnia spowodowanego choroba ograniczeni#jego dziennej aktywnosci,
wykazaly znaczaca poprawe u pacjentow leczonych rylonace w poréwnaniu do pacjentow,
ktérym podawano placebo. O

)

Sredni poziom biatka C-reaktywnego (ang. C reactiv@r%tein — CRP), w poréwnaniu do okresu przed
leczeniem, znaczaco obnizy? si¢ u pacjentow lecz h rylonaceptem, podczas gdy pozostal nie
zmieniony u pacjentéw, ktérym podawane bylo glacebo. Podawanie rylonaceptu prowadzi takze do
znaczacego spadku osoczowego amyloidu Aéa . Serum amyloid A — SAA) do poziomu normy, w

poréownaniu do poziomu przed rozpoczqciéj@ eczenia.

Podczas otwartego, przedtuzonego ()Jg/k'su badania, zmniejszenie $redniej punktacji objawdw, poziomu
CRP w surowicy i SAA w surowiey utrzymywato si¢ przez okres do 1 roku.

Tabela 3: Srednia punktad§ objawéw u dorostych (w wieku 18 lat i starszych)

Cze$¢ A /\/* Placebo | Rylonacept Creéé B Placebo Rylonacept
,’\\Q (n=24) (n=23) ¢ (n=23) (n=22)
1V Okres poczatkowy, dla
Okres pr;ed leosz@alem 2.4 3.1 pacjentow przyjmujacych 02 03
(Tygodnie —Ql_‘go 0) rylonacept
A (Tygodnie 13 do 15)
Okres nczenia badania 21 0.5 Okres zakonczenia badania 12 0.4
(Tygdnie 4 do 6) ’ ’ (Tygodnie 22 do 24) ’ ’
Srednia zmiana od Srednia zmiana od
rozpoczecia do -0,3 -2,6* rozpoczecia do zakonczenia | 0,9 0,1%*
zakonczenia leczenia leczenia
Warto$¢ p dla porownania Warto$¢ p dla porownania
zmiany wewnatrz grupy w zmiany wewnatrz grupy w
stosuniu do Wartogci > NI p=0,0001 stosunsliu do Wartosgci Y p=0,0001 | NI
poczatkowej podstawowej

*p< 0,0001, porownanie rylonacept vs. placebo
**p< 0,001, , pordbwnanie rylonacept vs. placebo,

NI = nieistotne

10




Oceng skutecznosci w odniesieniu do grupy wiekowej i diagnozy otrzymano poprzez poréwnanie
punktacji objawdéw kluczowych pod koniec 24-tygodniowego przediuzenia badania otwartego z
poczatkowa punktacja objawow kluczowych, przy wykorzystaniu usrednionych pod wzglgedem czasu
dziennych wynikéw $rednich. Wyniki dla dorostych wlaczonych do badania w czgsci A zostaty
przedstawione osobno od wynikéw dla dorostych wlaczonych bezposrednio do przedtuzenia badania
otwartego. Wyniki dla czterech oséb w wieku mtodzienczym, ktore zostaly wlaczone bezposrednio do
przedhuzenia badania otwartego, przedstawiono osobno.

Tabela 4: Punktacja objawéw kluczowych z uwzglednieniem wieku i diagnozy po 24-

tygodniowym przedluzeniu badania otwartego

Grupa Grupa Diagnoza Srednia warto$¢ | Srednia warto$¢ | Zmniejszenie
wiekowa poczatkowa punktacji w stosunku do
(zakres) punktacji objawow artosc1
objawow kluczowych w @czactkowej
kluczowych 24 tygodniu
Dorosli wlaczeni 18 - <65 FCAS 2,9 0,7 6\) 75,9%
do badania w (24, 63) n=31
czesci A > 65 FCAS 2,4 @A 77,3%
(67, 78) n=10 ('\/
18 - <65 MWS 33 G)’V’ 0,2 90,5%
(22, 45) n=3 A
20%
Dorosli wtaczeni 18 - <65 FCAS 2,3,0\, 0,2 93,0%
bezposrednio do (18, 56) =8 <
przedhuzenia \’0
badania otwartego N \Q,(\
N
Osoby w wicku 13 FCAS A 2.4 0.4 85,6%
mlodzienczym 15 FCASy” 0,3 0,0 100%
wiaczone 16 FQAS 2,8 0,0 100%
bezposrednio do 13 FGASYMWS 0,7 0,0 95,7%
przedhuzenia ,\/(\
badania otwartego “‘{ >
oV

5.2 Wiasciwosci farnlt{%klnetyczne

Biodostgpnos¢ rylon@ptu po wstrzyknigciu podskérnym jest szacowana na okoto 50%.

Srednia dolna isg‘ﬁca stezenia rylonaceptu wynosita okoto 24 pg/ml w stanie stacjonarnym, po
cotygodnio podskornym dawkowaniu 160 mg rylonaceptu przez okres do 48 tygodni u pacjentow
z CAPS. 8&- stacjonarny wydaje si¢ by¢ osiagany w ciagu 6 tygodni.

‘O

3
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Tabela 5: Farmakokinetyczne wiasciwosci rylonaceptu w stanie stacjonarnym'

Parametr Warto$¢’
Crnax (mg/1) 315
Srednia warto$é pod 198
krzywa (AUC)
(dzien mg/l)
CL /F (l/dzien) 0,808
Ty, koncowy (dni) 7,72
OO
"Na podstawie modelowania farmakokinetyczne w populacji (O

AS)

? Przedstawione sa wartosci pochodne. (@)

O
Szczegdlne grupy pacjentow . <
Brak jest danych farmakokinetycznych dla pacjentéw z uszkodzeniem watroby. Eb%obnie jak w

przypadku innych duzych bialek oczekuje sig, ze rylonacept usuwany jest dr roteolizy i
celowanego klirensu. W zwiazku z tym oczekuje sig, ze ostabienie czynnoéé#wqtroby nie wplywa w
sposob istotny klinicznie na farmakokinetyke rylonaceptu. O

Skutki podania pojedynczej dawki u pacjentow ze schytkowa niew&%lnoécia‘ nerek wskazuja, ze

tempo usuwania rylonaceptu nie jest obnizone. W zwiazku z t erkowa eliminacja rylonaceptu jest

uwazana za mniej istotny szlak eliminacji. U pacjentdéw z nigwydolnoscia nerek dostosowanie dawki
N

nie jest konieczne. Q

\&
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu v@&, plci czy masy ciala na ekspozycj¢ na
rylonacept. Na podstawie ograniczonych danyc ymanych z badan klinicznych, st¢Zenia stanu

stacjonarnego byly podobne u pacjentow obu le. Wiek (26-78 lat) i masa ciata (50-120 kg) nie
wydawaly si¢ mie¢ znaczacego wpltywu n: na granice stezenia rylonaceptu. Wplyw rasy nie mogt
zostaé oceniony, poniewaz w badaniachJdnricznych CAPS uczestniczyli tylko pacjenci rasy
kaukaskiej, co odzwierciedlato epiderfislogie choroby.

5.3  Przedkliniczne dane o Wpieczeﬁstwie

Dane niekliniczne, uzyskade na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowdnia 1 toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagro;'\/&}ia dla cztowieka.

C

W celu oceny@\kesjycznego wptywu na reprodukcj¢ przeprowadzono badania na zwierzgtach. Mysi
analog rylo \lt:eptu nie mial wptywu na ptodno$¢ myszy. W badaniu rozwoju zarodkowo-ptodowego
przepro&&onym na matpach stosowano rylonacept w dawkach okoto 4 razy wyzszych od dawek
stos%% ych u ludzi. Obserwowano spadek stezenia B-estradiolu w grupach przyjmujacych lek,

jednak znaczenie tego zjawiska nie jest znane. W badaniu toksycznego wptywu na reprodukcje przed i
po urodzeniu, podczas ktorego myszy otrzymywaly podskornie mysi analog rylonaceptu w dawkach
20, 100 Iub 200 mg/kg trzy razy w tygodniu (najwyzsza dawka byta okolo 6 razy wyzsza w
przeliczeniu na powierzchnig ciata niz kliniczna dawka podtrzymujaca 160 mg), nie obserwowano
efektow zwiazanych z leczeniem.

Nie wykonywano badan genotoksycznos$ci ani dlugotrwatych badan na zwierzgtach, oceniajacych
potencjalne dziatania mutagenne lub rakotworcze rylonaceptu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Glicyna

Argininy chlorowodorek

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny
Makrogol 3350

Sacharoza

Rozpuszczalnik S
Woda do wstrzykiwan (6&

AS)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne o O

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nig,wolno miesza¢ z

innymi lekami. (\\
,\/Q/
6.3  OKkres waznoSci '\/O
00)
Fiolka OQ
2 lata ,06
N

Rozcienczony roztwor -

Poniewaz produkt nie zawiera srodkow konserwujacyc wzgledu na bezpieczenstwo
mikrobiologiczne nalezy go zuzy¢ tak szybko jak to n@ 1we, najlepiej w ciagu 3 godzin po
rozpuszczeniu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmi a czas 1 warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik, a czas przechowywania nie powinigd by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2

do 8°C. o

S

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci g{g%przechowywaniu

- N0
Przechowywaé w lodowce. Nie zatitazac.
Przechowywac fiolki w opako@niu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywar&/iq/ﬂoduktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

N
6.5 Rodzaj izagé}os’c’ opakowania

<
Fiolka z proszkiem
fiolka 20 przezroczystego szkta typu I z korkiem gumowym i lakierowanym aluminiowym
kapsle ieczkiem, zawierajaca 220 mg rylonaceptu.

Fiolka z rozpuszczalnikiem

Fiolka wykonana z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) zawierajaca 5 ml wody do wstrzykiwan.
Kazde opakowanie zawiera

4 fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4 fiolki rozpuszczalnika

8 strzykawek jednorazowego uzytku po 3 ml

8 igiet jednorazowego uzytku o rozmiarze 27 G, 12,7 mm
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6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Instrukcije dotyczace przygotowania leku

Przed podaniem rozpusci¢ Rilonacept Regeneron proszek w 2,3 ml rozpuszczalnika (woda do
wstrzykiwan) z zachowaniem warunkow jalowych.

Z fiolki z rozpuszczalnikiem nalezy pobra¢ 2,3 ml rozpuszczalnika bezposrednio do strzykawki 3 ml i
uzywajac iglty o rozmiarze 27 G, 12,7 mm wstrzykna¢ do fiolki z proszkiem, celem rozpuszczenia
(objetos¢ koncowa po rozpuszczeniu powinna wynosi¢ 2,75 ml). Igte i strzykawke uzywane podczas
rozpuszczania nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ich uzywac¢ do wstrzyknig¢ podskornych. Po dodaniu
rozpuszczalnika zawartos$¢ fiolki nalezy rozpuscic, wstrzasajac fiolka w ciagu okoto 1 minuty i
nastepnie odstawic fiolkg na 1 minutg. Otrzymuje si¢ roztwor 80 mg/ml w ilosci wystarczajace;, &y
pobra¢ objetos¢ do 2 ml w celu podania podskérnego. (O

Roztwor jest lepki, przezroczysty i bezbarwny do bladozottego. Przed wstrzyknigciem nafeZy roztwoér
doktadnie obejrze¢ celem wykrycia zabarwienia lub obecnosci czastek statych. Nie wplro stosowac
produktu, jesli roztwor ma inne zabarwienie lub obecne sa czastki state. .\Q,

)

Instrukcija dotyczaca podawania leku é\,

4%

W warunkach jalowych nalezy nabra¢ zalecana objgtos¢ dawki (do 2 miH)f60 mg) nowa igta
o rozmiarze 27 G, 12,7 mm potaczona z nowa 3 ml strzykawka do &kniqé podskornych.
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia podskornego, takie jak(&uch, udo, gérna czg$¢ ramienia,.
Nigdy nie nalezy wykonywac wstrzyknig¢ w miejsca sthcz\@e, zaczerwienione, wrazliwe lub
stwardniate.

O\Q/
Pierwsze podanie produktu leczniczego Rilonacep ~Rﬁ\¢generon przez pacjenta lub opiekuna powinno
odby¢ si¢ pod nadzorem przeszkolonego perso§c®1 medycznego. Przed kolejnymi samodzielnymi
podaniami przez pacjenta, nalezy przeszkoli'bg w zakresie poprawnej techniki wstrzyknig¢ i upewnic
sig, czy potrafi ja zastosowac. @Q

N
Usuwanie leku ’O/\/

&

Fiolka jest przeznaczona do je@\m‘azowego stosowania. Fiolk¢ nalezy wyrzuci¢ po pobraniu roztworu.

Pacjentow lub ich opieku@éw nalezy poinstruowac co do sposobu pozbywania sig fiolek, igiet i
strzykawek o

N\
,\5\
Wszelkie niewx@}iystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi p{ﬁpisami.

6\)
Q
7. Qf*ODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Regeneron UK Limited

40 Bank Street

E14 5DS London

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/582/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 pazdziernika 2009
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europ@kiej

Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu. (O
>
60
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ANEKS 11 O
N4

. Q
A.  WYTWORCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCIJI
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKILUB OGRAD&?(EENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 ST8 WANIA

C.  INNE WARUNKI FVYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENESDO OBROTU

4%
A
v

N\
@C\/Q
&\

L
<°bo
\
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A. WYTW(:)RCA(Y) BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

Regeneron Pharmaceuticals Inc.

81 Columbia Turnpike, Rensselaer,
New York 12144

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Brecon Pharmaceuticals Ltd. RS
Pharos House 6&’
Wye Valley Business Park \0(
Brecon Road, Hay-on-Wye o
Hereford HR3 5PG 60

Wielka Brytania .\@

)

A
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPAT NIA I STOSOWANIA
O
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego gqggwania — Rpz (patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2). 2
¢

. Oficjalne zwalnianie serii (o}
)
Zgodnie z Artykutem 114 Dyrektywy 2001/83/EC, 0f®gfne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane
przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorj\/ wyznaczone do tego celu.
O

N

C. INNE WARUNKI I WYMAGA%q)OTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Podmiot posiadajacy pozwolenie na&puszczenie do obrotu upewni sig, ze przed rozpoczgciem
dystrybucji, wszyscy lekarze, ktorgy*beda mogli zapisywac lub stosowaé produkt leczniczy Rilonacept
Regeneron, otrzymaja zestaw @ acyjny zawierajacy:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego

e Informacje dla lekatzy

e Karte ostrzezeivdla pacjenta
K

Informacja dla iarzy powinna zawiera¢ informacje kluczowe dotyczace:

* 1yZ ‘fi«powainych infekcji, wlaczajac w to oportunistyczne bakteryjne, wirusowe i grzybicze
zakazenia u pacjentow leczonych lekiem Rilonacept Regeneron;

o ﬁ@zyka ostrych reakcji w miejscu wstrzyknigcia;
koniecznos$ci informowania pacjentow na temat poprawnej techniki podawania sobie leku
Rilonacept Regeneron, jezeli pacjent wyraza taka wolg 1 jest w stanie to zrobié, oraz
wytycznych dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacych
sposobow zgtaszania btedow przy podawaniu;

¢ identyfikacji potencjalnego ryzyka immunogennosci, ktéra moze prowadzi¢ do objawow
zwigzanych z odpowiedzia immunologiczna;

e koniecznosci przeprowadzania przez personel medyczny lub pracownikow stuzby zdrowia
corocznej oceny klinicznej pacjentow, zwigzanej z potencjalnie podwyzszonym ryzykiem
roZwoju nowotworow;

e potrzeby pomiaru ilosci neutrofili przed rozpoczgciem leczenia, po 1 do 2 miesigey, a
nastepnie okresowo podczas stosowania leku Rilonacept Regeneron. Leczenie lekiem
Rilonacept Regeneron nie powinno by¢ rozpoczynane u pacjentdw z neutropenia;
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e potrzeby monitorowania pacjentow w kierunku zmian w profile lipidowym;

e nieznanego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Rilonacept Regeneron u kobiet
w ciazy 1 w okresie laktacji i w zwiazku z tym koniecznosci dyskusji z pacjentka na temat
ryzyka ewentualnego zaj$cia w ciaz¢ lub planowanego zaj$cia w ciazg;

e poprawnego postgpowania z pacjentem odnosnie interakcji leczenia ze szczepieniami;

e mozliwo$ci wlaczenia pacjentow do rejestru badania, w celu utatwienia zbierania danych
dlugoterminowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa;

e roli i stosowania karty ostrzezen dla pacjenta.

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopus nie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidlowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszg@niu

produktu leczniczego do obrotu. O‘O
Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) 60
Podmiot odpowiedzialny podejmie dzialania wyszczegodlnione w planie nadzoru n@'bezpieczeﬁstwem
stosowania produktow leczniczych zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Manage Plan),
przedstawiong w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczeni¢ o obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produkto czniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human .

O

Zgodnie z wytycznymi CHMP dotyczacymi systemu zarzadzaniagryzykiem zwiazanym z produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi, zaktualizowany MRP nalez§przesta¢ w tym samym czasie, co
nastepny okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR). Q\’O

Z
Zaktualizowany plan zarzadzania ryzykiem nalezi;égﬁ}dto dotaczyc¢:

e jesli uzyskano nowa informacjg mogaca ¢ wplyw na aktualna Specyfikacje¢ dotyczaca
Bezpieczenstwa, plan nadzoru nad be zenstwem farmakoterapii lub dziatania majace na
celu minimalizacjg ryzyka (@)

e w ciagu 60 dni po osiagnigciu w@ch celow kontrolnych (nadzoér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii lub minimaliz ryzyka)
e na zadanie Europejskiej A@’jS Lekow.

PSUR Q//\’
Okresowy raport o bezpiegi;?stwie (PSUR) nalezy przedstawiac co pot roku do czasu innego

uzgodnienia z CHMP., 4
g \Q

N
. WARUN (i"OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOS NIA PRODUKTU

N
Nie doty@?
O

. QZOBOWIAZANIE DO WYKONANIA CZYNNOSCI PO WPROWADZENIU DO
OBROTU

Podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nast¢pujace czynnosci:

Opis Termin

Podmiot odpowiedzialny przesle zaktualizowany plan nadzoru nad W ciagu miesiaca
bezpieczenstwem (RMP), ktory w wystarczajacy sposob opisuje dodatkowe od ogloszenia
czynnosci w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow decyzji
leczniczych zwiazane z wykonaniem badania dotyczacego szkodliwego wpltywu | o wprowadzeniu
na rozw0j zarodka/ptodu u matp cynomolgus w celu dalszego badania do obrotu
potencjalnego ryzyka uszkodzenia ptodu.
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SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO

OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
w wyjatkowych okoliczno$ciach i zgodnie z Artykutem 14(8) Rozporzadzenia (KE) Nr 726/2004,
podmiot odpowiedzialny wykona, w okreslonych ramach czasowych, nastgpujace czynnosci:

Opis

Data dostarczenia

Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do regularnego dostarczania
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci do Rejestru Gtownego,
zaréwno dla dorostych jak i dla dzieci. Fakt, ze ograniczona liczba
pacjentéw w wieku dziecigcym zostata wiaczona do badania klinicznego,
w potaczeniu z faktem, ze nie sa dostepne dane dotyczace wplywu
dhlugofalowej supresji IL-1B, jest punktem do rozwazenia w zakresie
sierocej natury schorzenia. Nalezy utrzymac ciagle zbieranie z Rejestru
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci.

W szczegblnosei dotyczy to ryzyka zakazenia i mozliwego upoéledzeni@@
reakcji immunologicznej, takiej jak odpowiedz na szczepionke, oraz Q
wzrostu. Dodatkowo Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany dg\pcCeny
przypadkow, dla ktorych wystepuje spadek skutecznosci, w ceg@stalenia,
czy dzieje sig to na skutek zmian farmakokinetyczno-
farmakodynamicznych (PK/PD) w czasie, czy tez powsta; ifia
przeciwciat. Podmiot odpowiedzialny dostarczy wraz z@portem PSUR
uzupehienia dotyczace rekrutacji i wszelkich posrednich wynikow.
Pacjenci powinni by¢ wiaczani do rejestru do moifientu spetienia obu
kryteriow klinicznych: 5 lat okresu rekrutacji ofdz wiaczenie 200

pacjentow. O
o

d

Z raportem PSUR})
O

&

60

&
N

xé\

Wymagane sa dalsze dane dotyczace é&f)ozycji w stanie rownowagi PK
(AUC, Cpax, Crin W stanie rownowegy), w szczegolnosci dla pacjentow

w wieku dziecigcym. Podmiot odpowiedzialny jest proszony o wykonanie
badan PK u dzieci. ')

30 wrzesnia 2012
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
rylonacept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) O
(O
Kazda fiolka z proszkiem zawiera 220 mg rylonaceptu. Po rozpuszczeniu kazdy ml roztw@ zawiera
80 mg rylonaceptu. 60
N
N

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

A,
,\/U
Inne sktadniki produktu leczniczego to: glicyna, argininy chlorowodore.b%istydyna, histydyny
chlorowodorek jednowodny, makrogol 3350, sacharoza, woda do W6 kiwan.
(\@
4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSGOPAKOWANIA
Q\
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu d trzykiwan.
Zawiera: o/\’
4 fiolki z proszkiem zawierajace po 220 mg g&aceptu
4 fiolki z 5 ml rozpuszczalnika %
8 strzykawek jednorazowego uzytku p

8 igiet jednorazowego uzytku o rozm§tze 27 G, 12,7 mm

oV

5.  SPOSOB I DROGA{{) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ i‘\tfe'kia( ulotki przed zastosowaniem produktu leczniczego.
Podanie podsk(')rne(:\,

<
A I&/\

6. OSFRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Q\

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

22



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposoéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

O
o

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \®)

O
Regeneron UK Limited 60
40 Bank Street &
E14 5DS London )
Wielka Brytania /\/6\/

R

ra)
[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE POOBROTU
\J

EU/1/09/582/001 <

[13.  NUMER SERII X

O\
Nr serii (Lot) o/\,$

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI o
A OO

Produkt leczniczy wydawany z pr@&u lekarza.

4%
. \,\®
[15. INSTRUKCJA UZYCIA
'
N
AN
| 16. INFORMACSA PODANA BRAJLEM
\v
X .
Zaakceptovglano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

Q‘OO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETKA FIOLKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
rylonacept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) O
QO
Kazda fiolka z proszkiem zawiera 220 mg rylonaceptu. Po rozpuszczeniu kazdy ml roztw@ zawiera
80 mg rylonaceptu. 6()
N

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

A
©

Inne sktadniki produktu leczniczego to: glicyna, chlorowodorek arginimboﬁistydyna, chlorowodorek
histydyny jednowodny, glikol polietylenowy 3350, sacharoza. 60

4

O
4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSGOPAKOWANIA

Q\
Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan. O\
rylonacept 220 mg 2
O

Q

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIAG
29

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki &éd zastosowaniem produktu leczniczego.
Podanie podskorne.

oV
RS
6. OSTRZEZENIE ??TYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
Vv
Lek przechowyi@e w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
X
S ,
|7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Q\

/8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Regeneron UK Limited
40 Bank Street

E14 5DS London
Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Ke)

EU/1/09/582/001

[13.  NUMER SERII X2

Lot ,\/(/I\/

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI SO~

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. \

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA O

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

x4

NaN

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem
o

Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA ROZPUSZCZALNIKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik do produktu leczniczego Rilonacept Regeneron.

(2. SPOSOB PODAWANIA O
o
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem produktu leczniczego. O‘Q(
60
(3. TERMIN WAZNOSCI X2
N
)
EXP %
&
A
4. NUMER SERII SOF
o0
Lot N
N4
\Q/(\
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK _
QU
5 ml O
o
2&
6. INNE R
. eV
Woda do wstrzykiwan. 'e)
D
Y
,\5\
C
\Z
e
60
<0
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rilonacept Regeneron 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
rylonacept

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy mepoz@ane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. (O
AW)
Spis tresci ulotki: o
Co to jest Rilonacept Regeneron i w jakim celu sig go stosuje 60
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rilonacept Regeneron .\Q,
Jak stosowa¢ Rilonacept Regeneron (\

Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ Rilonacept Regeneron
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

/\/

O
&

S

1. Co to jest Rilonacept Regeneron i w jakim celu si¢ g((&suje

AN e

Rilonacept Regeneron jest stosowany w leczeniu doros \1 milodziezy w wieku 12 lat i starszej z
cigzkimi objawami rodzinnej zimnej pokrzywki (ang. @mzltal Cold Autoinflammatory Syndrome —
FCAS) i zespotu Muckle-Wellsa (ang. Muckle- Wej\/ yndrome — MWS).

Rilonacept Regeneron nalezy do grupy leko r@zywanej inhibitorami interleukin. Rilonacept
Regeneron blokuje aktywnos¢ roznych sul&ncp wiaczajac w to interleuking-1 beta (IL-1 beta). U
pacjentéw z CAPS, organizm wytwarzaadmierne ilosci IL-1 beta. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia objawow takich jak gor: a, bol gtowy, uczucie zmeczenia, wysypka skorna lub bol
stawow i migsni. Poprzez blokow aktywnos$ci IL-1 beta, Rilonacept Regeneron tagodzi
wymienione objawy. \QQ/

W przypadku dalszych g‘/tén dotyczacych mechanizmu dziatania leku Rilonacept Regeneron lub
zasadnosci jego stos%){gina, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

&

2. Infor@e wazne przed zastosowaniem leku Rilonacept Regeneron

Kiedy I@tosowac leku Rilonacept Regeneron:

o q&sli pacjent ma uczulenie na rylonacept lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystgpuje czynna, cigzka infekcja.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rilonacept Regeneron nalezy zwrdci¢ sig do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent

- jest zakazony;

- choruje na gruzlicg lub miat bliski kontakt z osobg chora na gruzlicg;
- przechodzil nawracajace zakazenia;

- planuje jakiekolwiek szczepienia.
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Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Rilonacept Regeneron u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i Rilonacept Regeneron
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu dowolnych z ponizszych lekow:

e Inne leki blokujace interleuking 1, takie jak anakinra lub canakinumab.

e  Leki zwane inhibitorami czynnika martwicy nowotworow (TNF; np. etanercept, adalimumab lub
infliksymab) stosowane gtownie w chorobach reumatoidalnych i autoimmunologicznych.

e Wszelkie inne leki stosowane w przewlektych chorobach. Lek Rilonacept Regeneron moieQ
wplywac na przemiang niektorych lekow w watrobie, takich jak warfaryna (lek
przeciwzakrzepowy). Lekarz moze uzna¢ za konieczne wykonanie dodatkowych bada&
dostosowac¢ dawke tych lekow. 60

Ciaza i karmienie piersig Q/

Lek Rilonacept Regeneron nie byt badany u kobiet w ciazy i nie nalezy go sto %c w okresie ciazy,

jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W czasie stosowania leku RilonaceptiRegeneron i w okresie

co najmniej szesciu tygodni po przyjgciu ostatniej dawki nie nalezy zached#ic w ciazg i trzeba

stosowac¢ srodki antykoncepcyjne. W ciazy lub gdy istnieje podejrzeni ¢ kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ 6@ karza.

Nie jest znane bezpieczenstwo leku Rilonacept Regeneron u k(brloet karmiacych piersia. Przed
zastosowaniem leku Rilonacept Regeneron w okresie karm@ia piersia nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Niektore objawy zwiazane z CAPS lub ze stosowa?ﬁ)}n leku Rilonacept Regeneron, takie jak wrazenie
wirowania (zawroty gtowy) moga wptywac na no$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.
W przypadku wystapienia wrazenia w1rowa ie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé
maszyn do momentu zaniku objawow. Q/

A
Przed zastosowaniem kazdego lekiiééiy poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

oV

3. Jak stosowa¢ lek R&\Qacept Regeneron

Ten lek nalezy zawszg{sg‘()sowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub @maceuty

\Z
Rilonacept neron jest przeznaczony do stosowania podskornego. Oznacza to, ze jest on
wstrzykiv&by za pomoca krotkiej igly w tkanke ttuszczowa tuz pod skora.

J akﬂﬁwke leku Rilonacept Regeneron nalezy stosowaé

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

e  Poczatkowa dawka wynosi 2 wstrzyknigcia po 2 mililitry (ml) roztworu kazde, podane w jednym
dniu w 2 r6zne obszary ciala.

e Nastgpnie zalecana dawka to 1 wstrzyknigcie 2 ml podawane raz na tydzien.

Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

Dawka leku zalezy od masy ciala pacjenta i jest inna dla kazdego pacjenta. Lekarz poda dawke leku,

jaka nalezy wstrzykiwac.

e  Poczatkowa dawka to 4,4 miligrama na kilogram masy ciata, maksymalnie 320 miligramow
(mg), podana jako jedno lub dwa wstrzyknigcia.

e  Nastepnie zalecana dawka to 2,2 miligrama na kilogram, maksymalnie 160 mg, raz na tydzien, w
tym samym dniu tygodnia.
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W obu przypadkach lekarz wyliczy odpowiednig objgtos¢ roztworu do wstrzyknigcia. W miarg
wzrostu dziecka moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Rilonacept Regeneron. Przed
jakakolwiek zmiana dawki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak wstrzykiwa¢ Rilonacept Regeneron

Rilonacept Regeneron jest wstrzykiwany pod skorg (podskornie). Pierwsze wstrzyknigeie leku
Rilonacept Regeneron powinno si¢ odby¢ pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika opieki
zdrowotnej. Pacjent lub jego opiekun powinien zosta¢ przeszkolony, jak wymieszaé¢ proszek, nabraé
odpowiednia dawke i wstrzyknaé lek.

Nalezy przeczyta¢ punkt ,,INSTRUKCJA UZYTKOWANIA LEKU RILONACEPT REGENERON

PROSZEK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN” na koficu tej ulotki.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. R
xX

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rilonacept Regeneron (0

W razie przypadkowego wstrzyknigcia wigkszej ilosci leku Rilonacept Regeneron niz vg@)si zalecana
dawka nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. 6

Pominigcie zastosowania leku Rilonacept Regeneron (\\Q/
W przypadku pominigcia dawki i przypomnienia sobie o tym po kilku dniac%\gﬂeiy przyja¢ dawke
tak szybko, jak to mozliwe. Kolejna dawke nalezy wstrzykna¢ w nastepnyfiyplanowym terminie. Nie
nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej &eﬁi. Leku Rilonacept
Regeneron nie nalezy wstrzykiwac czg$ciej niz raz w tygodniu. 6()

(\’O

4. Mozliwe dzialania niepozadane 0O
N
o)

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania nie@za[dane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jeél@zas stosowania leku Rilonacept Regeneron
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziala6 pozadanych:

e  Powazne zakazenie. Nalezy niez\Qgéznie powiadomi¢ lekarza, jesli podczas leczenia lekiem
Rilonacept Regeneron pojawi objawy zakazenia, takie jak:

- goraczka trwajaca ponad 11 inne objawy zwiazane z zakazeniem, takie jak przedtuzajacy
si¢ kaszel, przedluZaja@'l«siQ bol glowy, miejscowe zaczerwienienie, uczucie ciepta lub
opuchlizna skory.

Nalezy odstawié Riggécept Regeneron, jesli rozwinie sig cigzka infekcja.

N
e Reakcja aleégé\na. Jesli wystapia objawy reakcji alergicznej (nadwrazliwos¢) podczas
stosowani u Rilonacept Regeneron (takie jak uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy
oddec zkie zawroty glowy, opuchlizna ust lub wysypka w trakcie wykonywania lub po
wyk iu wstrzyknigcia), nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Rilonacept Regeneron
é 2'@§vlocznie powiadomic lekarza.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 lub wiecej na 10 uzytkownikow)
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie, opuchnigcie, §wiad i zasinienie w
miejscu wstrzyknigcia)
e Zakazenia gornych drog oddechowych
e Zakazenia zatok
e Bodl glowy

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 uzytkownikdéw)
e Zakazenia wirusowe
e Zapalenie oskrzeli
e Zakazenia skory, oczu oraz ucha

30



Zmeczenie

Podwyzszone cisnienie krwi
Zapalenie ptuc

Zakazenie zotadka/jelit
Zawroty glowy
Zaczerwienienie

Reakcje alergiczne
Niepokoj

Bezsennos¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 uzytkownikow)
e Zapalenie opon mézgowych

e Zapalenie teczowki C§>>
N
Moga wystapi¢ zmiany stezenia cholesterolu we krwi lub liczby krwinek; parametry te b@
kontrolowane przez lekarza. 60
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe obja@erﬁepomdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. é\/@
4%
R
5. Jak przechowywa¢ lek Rilonacept Regeneron OQ

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedoste%(ﬁym dla dzieci.

o,

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zan@éggczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:

EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego 13ca.
Przechowywac w lodowce. Nie zamrazacd. o’\/

Przechowywac fiolki w zewngtrznym opal%Qaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Q
Po przygotowaniu roztworu leku Ril ’ﬂ@{,\ept Regeneron najlepiej zuzy¢ go natychmiast, poniewaz nie
zawiera Srodkow konserwuj accych,$ i zachodzi konieczno$¢, produkt moze by¢ przechowywany w
temperaturze pokojowej, lecz n@zq;zy go zuzy¢ do 3 godzin po wymieszaniu.

S
Roztwor jest lepki, przez;yo.k‘zysty i bezbarwny do bladozottego. Przed wstrzyknigciem roztwor nalezy
obejrze¢ celem wykryc\ﬁ, miany zabarwienia lub obecnosci czastek statych. Nie wolno stosowaé
produktu, jesli rozt\y\/&’ma inne zabarwienie lub sa w nim czastki state.

@

Lekow nie n E}'ijyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute,\jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

érodowiéﬁ.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rilonacept Regeneron

- Substancjg czynna leku jest rylonacept. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 220 mg
rylonaceptu. Po rozpuszczeniu kazdy ml roztworu zawiera 80 mg rylonaceptu.

- Inne skfadniki proszku to glicyna, argininy chlorowodorek, histydyna, histydyny

chlorowodorek jednowodny, makrogol 3350 i sacharoza. Rozpuszczalnikiem jest woda do
wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Rilonacept Regeneron i co zawiera opakowanie

- Lek Rilonacept Regeneron jest dostgpny jako proszek do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan w szklanej fiolce. Proszek jest w kolorze biatym do prawie biatego.

- Rozpuszczalnik jest dostepny w przezroczystej plastikowej fiolce o pojemnosci 5 ml
zawierajacej 5 ml wody do wstrzykiwan. Rozpuszczalnik jest bezbarwna ciecza.

Kazde opakowanie zawiera:

4 fiolki z proszkiem do roztworu do wstrzykiwan

4 fiolki rozpuszczalnika

8 strzykawek jednorazowego uzytku po 3 ml S
8 igiet jednorazowego uzytku o rozmiarze 27 G, 12,7 mm (69

Podmiot odpowiedzialny

Regeneron UK Limited Q@
40 Bank Street (\\
E14 5DS London (’)\,Q/
Wielka Brytania é\/

Wytwoérca

Brecon Pharmaceuticals Ltd 6

Wye Valley Business Park (\rb

Hay-on-Wye \’O

HR3 5PG Hereford QO

Wielka Brytania &
ry $0

&

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony d(ﬁa%rotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych

dotyczacych leku. ©

Europejska Agencja Lekow dokona @/\najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i, w
razie koniecznosci tres¢ tej ulotki @stanie zaktualizowana.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji O

Szczegotowe informagje-o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.eu\rjtg a.eu.

<
Ta ulotka jeéiﬁp\stqpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow. (S
«06
Q
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA LEKU RILONACEPT REGENERON PROSZEK DO
SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN

Patrz rowniez punkt 3, ,,Jak stosowa¢ lek Rilonacept Regeneron”.
Przed rozpoczgciem nalezy w catosci przeczytac niniejsza instrukcje.
Wymagane materialy:

W sktad kazdego zestawu dawki leku Rilonacept Regeneron wchodza nastgpujace materiaty:

* 8 jatowych strzykawek jednorazowego uzytku o pojemnosci 3 ml; R
* 8 jatowych igiet jednorazowego uzytku (27 G, 12,7 mm); 69
* 4 fiolki leku Rilonacept Regeneron w proszku; ‘0‘

* 4 fiolki jatowej wody (rozpuszczalnika). ®)

60

Ponizsze materiaty nie wchodza w sktad zestawu dawki leku Rilonacept Regenero\@' nalezy je naby¢

u farmaceuty:
2
. v
* waciki nasaczone alkoholem; 6)’\,
* gaziki; O
* odporny na przektucie pojemnik na zuzyte igty, strzykawkg 1ki.

W materialy te nalezy si¢ zaopatrzy¢ u farmaceuty. (\/0

-0
Ogdlne wytyczne dotyczace wykonywania wstrzykni\@\leku Rilonacept Regeneron:

Regeneron. Jest on podany na fiolce i na plidetku po napisie: EXP. Nie stosowac¢ leku
Rilonacept Regeneron po uptywie ter18'n wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

. Nie wolno dotyka¢ rekami igiet a{tggumowego korka fiolki z lekiem Rilonacept Regeneron. Po
dotknigciu gumowego korka 7y przetrze¢ go wacikiem z alkoholem.

. Po dotknigciu igly, lub gd i@a dotkneta jakiejkolwiek powierzchni, nalezy wyrzuci¢ cata
strzykawke do odporne% a przektucie pojemnika i zacza¢ od poczatku, uzywajac nowej
strzykawki. S

. Nie wolno uzywag ownie igiel i strzykawek.

. Aby chronié¢ éig\sfe'l innych przed uktuciem igta, nalezy od razu po uzyciu wyrzuca¢ kazda

&)
. Nalezy sprawdzi¢ termin waznos$ci (miesiacc]%k) na pudetku i na fiolce leku Rilonacept

strzykawke czong z igla do odpornego na przekhucie pojemnika. Nie nakladaé oslonki na

igle. @
e
KROK I'Gb\&ygotowanie do wstrzykniecia.

1. Qﬁ?leiy doktadnie umy¢ rece.
2. Przygotowac na czystej ptaskiej powierzchni nastgpujace materialy (patrz Rysunek 1):
» 2 jatowe strzykawki jednorazowego uzytku o pojemnosci 3 ml:
* jedna stuzaca do dodania jatowej wody (rozpuszczalnika) do leku Rilonacept Regeneron
w proszku,
* jedna stuzaca do wykonania wstrzyknigcia;
* 2 jatowe igly jednorazowego uzytku (27 G, 12,7 mm):
* jedna stuzaca do dodania jatowej wody (rozpuszczalnika) do leku Rilonacept Regeneron
W proszku,
* jedna shuzaca do wykonania wstrzyknigcia;
* 1 fiolka leku Rilonacept Regeneron w proszku;
* 1 fiolka jatlowej wody (rozpuszczalnika);
* 3 waciki nasaczone alkoholem,;
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* 1 gazik;
* 1 odporny na przektucie pojemnik na zuzyte igly, strzykawki i fiolki.

-t
-t

igly z ostonkg @

gaziki nasagczone
alkoholem
/N

strzykawki fiolka z lekiem fiolka z /
Rilonacept rozpuszczalnikiem — -
Regeneron (jatowa woda do gaza pojemnik
wstrzykiwan) odporny na
przektucie

R k1 A%
ysune o@
R

KROK 2: Przygotowanie fiolki z lekiem Rilonacept Regener@ w proszku
<

1. Usuna¢ plastikowe nakrycie fiolki z lekiem Rilonacép¥’Regeneron.
Przetrze¢ nowym, nieuzywanym wacikiem z al em gorna czes¢ fiolki z lekiem Rilonacept
Regeneron, pocierajac w jednym kierunku wokQ gornej czgsci.

3. Odtozy¢ fiolkg na bok. o/\,

KROK 3: Napelnianie strzykawki jalowa@(gq do wstrzykiwan (rozpuszczalnikiem)

<

1. Odtamac plastikowa koncowk gornej czesci fiolki zawierajacej jatowa wodg do
wstrzykiwan (rozpuszczalnikgb

2. Otworzy¢ opakowanie z igla o rozmiarze 27 G, 12,7 mm, odciagajac od siebie koncowki.

Potozy¢ iglte w osioncgd@ zystej powierzchni. Otworzy¢ opakowanie ze strzykawka odciagajac

od siebie koncowki.
3. Potaczy¢ odkryta gorha czes¢ fiolki z jalowa woda z koncowka strzykawki, weiskajac

strzykawke r/\u;@icm obrotowym w fiolke z jalowa woda (rozpuszczalnikiem) (patrz Rysunek 2).

O
Q
&\

O

Rysunek 2

4, Chwyci¢ fiolke jedna, a strzykawke druga reka. Ostroznie odwrécié fiolke dnem do gory.
Trzymajac strzykawke na wysokos$ci oczu, powoli pociagna¢ ttok strzykawki do podziatki
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5.

6.

2,5 ml, aby jalowa woda (rozpuszczalnik) przemiescita sig z fiolki do strzykawki (patrz
Rysunek 3).

>
S
&

Rysunek 3 60
Oddzieli¢ strzykawke od fiolki. Trzymajac cylinder strzykawki jedna r¢ ruga r¢ka weiskac
pokrecajac igle o rozmiarze 27 G, 12,7 mm na koncowke strzykawki edzie dobrze
dopasowana (patrz Rysunek 4). A\
00)
Q

~

Q//\’ Rysunek 4
AS)
Obrocic¢ strzykaw ‘%ak aby igla byla zwrocona pionowo w gore. Zdja¢ ostonke igly prostym

ruchem. W cza dejmowanla nie nalezy obracac¢ igly lub ostonki. Delikatnie postukaé
strzykawkq, echerzyki powietrza wzniosg si¢ do gory (patrz Rysunek 5).

\1‘5
«060
\

Rysunek 5



N —

W

ARG

Skierowac¢ strzykawke z igta do gory. Jalowa woda powinna wypetnia¢ strzykawke do podziatki
2,3 ml (patrz Rysunek 6). Jezeli w strzykawce znajduje si¢ wigcej jalowej wody, nacisna¢ ttok
strzykawki, aby usuna¢ jalowa wode¢ do momentu osiagnigcia przez nia podziatki 2,3 ml.

Rysunek 6 o

KROK 4: Rozpuszczenie leku Rilonacept Regeneron w proszku w jalowej w@zw do

wstrzykiwan (rozpuszczalniku)

Jedna reka trzymac fiolke z lekiem Rilonacept Regeneron w prosz a twardej powierzchni.
Druga reka wziaé strzykawke z jatowa woda (rozpuszczalniki owoli wbi¢ igle prosto w
dot przez srodek gumowego korka fiolki z lekiem Rilonace &) neron w proszku. Nacisnac
do konca ttok strzykawki, aby jatowa woda (rozpuszczalm plyne;la do fiolki (patrz Rysunek
7). (\

(’\\’0

0 S
,ﬁ
\
(3\5\
\Q, Rysunek 7

W nqc strzykawke z igla z korka i wyrzuci¢ strzykawke potaczona z igla oraz fiolkg po
ej wodzie (rozpuszczalniku) do odpornego na przektucie pojemnika. Nie probowac

Qﬁalozyc ostonki z powrotem na igle.

Trzymajac fiolke¢ z mieszaning proszku i jalowej wody (rozpuszczalnika) poziomo (nie
pionowo), kciukiem i palcem wskazujacym za gorg i dno, szybko wstrzasac fiolka na boki przez
mniej wigcej 1 minute.

Odstawi¢ fiolkg z powrotem na stot na mniej wigcej 1 minute.

Sprawdzi¢, czy fiolka nie zawiera czastek lub grudek nierozpuszczonego proszku.

Jesli proszek nie rozpuscit sig catkowicie, szybko wstrzasac jeszcze przez 30 sekund. Odstawic
fiolke na mniej wigcej 1 minutg.

Powtarza¢ czynnos$¢ opisana w punkcie 7, az proszek bedzie catkowicie rozpuszczony, a
roztwor przezroczysty.

Roztwor rozpuszczonego leku Rilonacept Regeneron powinien by¢ gesta, przezroczysta ciecza,
bezbarwna do bladozottej. Nie stosowac roztworu, jesli jest zabarwiony, metny lub zawiera
drobne czastki (patrz Rysunek 8).

36



UWAGA: Nalezy zgtlosi¢ do apteki, jesli rozpuszczony lek Rilonacept Regeneron jest zabarwiony lub
zawiera czastki.

przezroczysty przebarwiony/megtny 0
X
O
)

Rysunek 8
O

10.  Najlepiej jest przej$¢ do nastgpnego etapu i wstrzykna¢ lek natychmiast po.{@puszczeniu leku
Rilonacept Regeneron w proszku w jatowej wodzie (rozpuszczalniku). Jelizachodzi taka
potrzeba, produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojo 0 do 25°C) nie dtuzej
niz 3 godziny. Nalezy chroni¢ Rilonacept Regeneron przed s’wiatle@\/

KROK 5: Przygotowanie do wstrzyknigcia on

I. Trzymajac fiolke z roztworem na twardej powierzchni, Q&trzeé gbrng czes¢ fiolki nowym
wacikiem z alkoholem. \’b

2. Otworzy¢ opakowanie zawierajace nowa jalow iéerednorazowego uzytku. Doktadnie
przymocowac iglg do strzykawki, bez usuwani onki igly.

3.

odciagnac tlok strzykawki do podziatki iadajacej objgtosci roztworu, ktora zostata
zalecona do wstrzyknigcia przez 1ekar61, apetniajac strzykawke powietrzem (patrz Rysunek 9).

S
<L

Trzymac¢ strzykawke skierowana do gory ngw@sokoéci oczu. Przy nalozonej ostonce iglty

Rysunek 9
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4. Zdja¢ ostonke igly, uwazajac, aby nie dotknac igly. Trzymac fiolke na twardej powierzchni i
powoli wbic igl¢ prosto w dot przez korek. Nacisna¢ ttok w dot 1 wstrzyknaé cate powietrze do
fiolki (patrz Rysunek 10).

l
/E &

S
60
.\Q/
Rysunek 10 /‘/Q/Q
9
5. Trzymajac fiolke w jednej rece, a strzykawke w drugiej, ostroznie g;’mrécié fiolke do gory
dnem, tak aby igta byta skierowana prosto w gorg. Trzymac fio a wysokosci oczu.
6. Trzymajac koncowke igly w cieczy, pociagna¢ powoli za t%06 podziatki, odpowiadajace;j
objetosci leku przepisanej przez lekarza (patrz Rysunek 1}).
<

7

- \’0

.\(J
(:\/Q Rysunek 11
Q

7. Postukge strzykawke, az pecherzyki powietrza wzniosa si¢ do gory strzykawki. Nastgpnie
poweli i delikatnie naciskaé ttok, aby wypchna¢ cate powietrze przez igle.

8. nic¢ sig, ze zalecana przez lekarza objetos¢ leku znajduje si¢ w strzykawce.

9. QWyrzuci¢ fiolke do odpornego na przekhucie pojemnika, nawet jesli zostato w niej troche leku.
Nie uzywac zadnej fiolki z lekiem Rilonacept Regeneron wigcej niz jeden raz.

10. Trzymacd strzykawke z igla w rece gotowe do wstrzyknigcia. Nie dotykac igly rgkami ani nie
dotykac¢ igla zadnej powierzchni. Mozna przej$¢ do wykonania wstrzyknigcia, jak opisano
ponizej, pod Krok 6.

KROK 6: Wykonanie wstrzyknigcia

1. Lek Rilonacept Regeneron wstrzykuje si¢ do tkanki bezposrednio pod warstwa skory. Lek nie
jest przeznaczony do podania do mig$nia, zyly czy tgtnicy.

Miejsce wstrzykiwan
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Aby nie zaszkodzi¢ skorze, nalezy za kazdym razem wstrzykiwac lek gdzie indziej.

Zmiana miejsca wstrzyknigcia pozwala uniknaé podraznien i powoduje lepsze wchianianie leku.
Nalezy zwro6ci¢ si¢ lekarza w razie watpliwosci w zwiazku ze zmiang miejsca wstrzyknigcia.

* Nie wykonywa¢ wstrzykni¢¢ w skorg wrazliwa, zaczerwieniong lub twarda. Jesli jaki$ obszar
jest wrazliwy lub stwardniaty, nalezy wybiera¢ inne miejsce do wstrzyknigcia, do momentu
ustapienia przewrazliwienia lub stwardnienia.

* Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich odczynach skérnych, w tym zaczerwienieniu,
opuchnigciu czy stwardnieniu skory.

* Okolice, w ktére mozna wykonywac wstrzyknigcia to: lewa i prawa strona brzucha oraz lewe 1
prawe udo. Jesli wstrzyknigcie podawane jest przez inng osobg, mozna wykonac je wéﬁnq
(patrz Rysunek 12): NS)

®)

(Nie wstrzykiwa¢ w promieniu 5 cm wokoét pepka). 60

&
Q;\/ Rysunek 12
AS)
Najpierw nalezy a¢ miejsce wstrzyknigcia. Nastepnie trzeba je przemyc¢, przy uzyciu
nowego wacik: {d koholem, okrgznym ruchem, zaczynajac od $rodka i przesuwajac na
zewnatrz. P ka¢ az alkohol catkowicie wyschnie. Nie nalezy dotykaé tego obszaru przed
wykona 'éﬁvstrzykniqcia.
Trzyrqgfr}trzykawkq w jednej rece, tak jak si¢ trzyma otowek.

N

W

>

(@@q reka delikatnie $cisnaé palcami fatd wokot miejsca oczyszczonego do wstrzyknigcia.

5. Nalezy wykona¢ szybki, klujacy ruch, aby wbi¢ igle prosto w skore (pod katem 90°) (patrz
Rysunek 13a). Nie naciska¢ tloczka podczas wbijania igly w skorg. U matych dzieci i 0séb z
mata iloscia thuszczu pod skéra mozna trzymac strzykawke i igte pod katem 45° (patrz Rysunek
13b).
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10.

11.

12.

e~ 90°

Rysunek 13a (dorosli) OO

Rysunek 13b (ma%@%eci, szczupli pacjenci)

Gdy igla znajdzie si¢ catkowicie w skdrze, mozna zwolni¢ ucisk skory.

Wolna reka trzeba trzymac strzyﬁawkq u jej podstawy. Delikatnie pociagna¢ do tytu ttok. Jesli
w strzykawce pojawila si¢ kre®p, 0znacza to, ze iglta weszta w naczynie krwionosne. Nalezy
wyciagnad igle, wyrzucié strzykawke i iglg. Nalezy rozpoczac¢ od nowa od etapu ,,KROK 1:
Przygotowanie do wstrzéﬁiqcia”, uzywajac nowego zestawu.

Jesli krew nie poj aw'ﬁgq, catos¢ leku ze strzykawki nalezy wstrzykna¢ powolnym,
jednostajnym mc@% naciskajac ttok do konca. Wstrzyknigcie catej dawki moze trwaé do 30
sekund. N

Wyciagnac élq ze skory i przytrzymac jatowa gaze w miejscu wstrzyknigeia przez kilka
sekund. \&

Nie nal&zy naktada¢ ostonki na igte. Nalezy wyrzucié¢ fiolki, zuzyte strzykawki i igty do

nacza¢ do odzysku surowcow wtornych. Nie wyrzucacé fiolek, igiet ani strzykawek do
omowych pojemnikow na odpadki.
Odporny na przektucie pojemnik nalezy przechowywac poza zasiggiem dzieci. Gdy pojemnik
jest w dwach trzecich zapetniony, nalezy go usuna¢, zgodnie ze wskazowkami lekarza lub
farmaceuty.
Zuzyte waciki z alkoholem mozna wyrzuci¢ do domowych pojemnikéw na odpadki.

§dé§ﬁego na przektucie pojemnika. Nie uzywac ponownie zuzytego pojemnika i nie
z
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Ponizsze informacje przeznaczone sq wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia; sa one dostgpne w postaci oddzieranej ulotki:

Wskazania

Rilonacept Regeneron wskazany jest do leczenia okresowych zespotéw zaleznych od kriopiryny (ang.
Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes — CAPS) z cigzkimi objawami, w tym rodzinnej zimne;j
pokrzywki (ang. Familial Cold Autoinflammatory Syndrome — FCAS) i1 zespotu Muckle-Wellsa (ang.
Muckle-Wells Syndrome — MWS), u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

Dawkowanie S
Dorosli \®
Leczenie dorostych nalezy rozpocza¢ dawka wysycajaca 320 mg. Nastgpnie produkt naleZsoﬁ
wstrzykiwaé raz na tydzien, w dawce 160 mg. Lek Rilonacept Regeneron nie powinien bfié podawany
czegsciej niz raz na tydzien. 60
, . N4
Populacja pediatryczna (od 12 do 17 lat)
Leczenie nalezy rozpocza¢ dawka wysycajaca 4,4 mg/kg, maksymalnie 32 A’;\g’ Kolejne dawki nalezy
podawa¢ w formie wstrzyknig¢ w dawce 2,2 mg/kg, maksymalnie 160 mg{az w tygodniu (patrz
Tabela 1). W miarg wzrostu dziecka nalezy odpowiednio dostosowyw &wkowame Nalezy zaleci¢
pacjentowi lub opiekunowi, zeby przed zmiang dawki zasiggnat po (& lekarza prowadzacego.
Doswiadczenie dotyczace stosowania produktu u dzieci jest ogra one W programie klinicznym
dotyczacym CAPS, leczeniem trwajacym do 18 miesigcy obJQQ 0s6b w wieku mlodzienczym w
wieku od 12 do 17 lat. >
N

Q
Populacja pediatryczna (do 12 lat)
Ze wzgledu na brak dostgpnych danych dotyczacy %ﬁtosowama produktu Rilonacept Regeneron u
dzieci z CAPS w wieku ponizej 12 roku zyc1a g ten nie jest zalecany do stosowania w tej
pediatrycznej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat lubq%ce])
Dostepne dane wskazuja, ze modyﬁ]@ fa dawki nie jest wymagana ze wzgledu na podeszty wiek.
Doswiadczenie kliniczne z pacjentdthi powyzej 65 lat jest jednakze ograniczone 1 w zwiazku z tym
nalezy zachowac¢ ostroznosc. o

)
Zaburzenia czynnosci ne
Nie jest wymagana z
czynno$ci nerek lu
pacjentow jest

a dawki u pacjentow z fagodnym, umiarkowanym i ci¢zkim uszkodzeniem
hytkowa niewydolnos$cia nerek. Jednakze doswiadczenie kliniczne z ta grupa

Zaburzeniaszynnosci watroby
Nie prz@wadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Rilonacept Regeneron u

paCJQ w z niewydolno$cia watroby.

Sposob podawania
Lek Rilonacept Regeneron jest przeznaczony wytacznie do podawania podskornego. Produkt
leczniczy nie jest przeznaczony do podawania dozylnego ani domig$niowego.

Dawka wysycajaca dla dorostych powinna by¢ podawana jako dwa podskoérne wstrzyknigcia po 2 ml
(w sumie 320 mg rylonaceptu) wykonane w tym samym dniu w rézne miejsca. Kolejne dawki sa
podawane w formie podskornych wstrzyknig¢ po 2 ml (160 mg rylonaceptu) raz na tydzien.

U pacjentéw w wieku dziecigcym dawka jest podawana jako jedno lub dwa (dla dawki wysycajacej)
podskorne wstrzyknigcia o maksymalnej objetosci pojedynczego wstrzyknigcia wynoszacej 2 ml.
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Dla utatwienia w Tabeli 1. zamieszczonej ponizej podano objgtosci dawek odpowiadajace
cotygodniowym wstrzyknigciom u pacjentow w wieku dziecigcym..

Tabela 1: Objetosci dawek leku Rilonacept Regeneron (po rozpuszczeniu) w zaleznosci od masy
ciata dla pacjentow w wieku dziecigcym w wieku 12 — 17 lat

Masa ciata (kg) Objetos¢ dawki (ml)
23,6 do 27,2 0,7
27,3 do 30,8 0,8
30,9 do 34,4 0,9
34,5 do 38,1 1
38,2do 41,7 1,1
41,8 do 45,4 1,2 ,0)
45,5 do 49,0 1,3 QO
49,1 do 52,6 1,4 60
52,7 do 56,3 1,5 (o)
56,4 do 59,9 1,6 6
60.0 do 63.5 1.7 <’\\Q/
63,6 do 67,2 1,8 ,\/Q/
67,3 do 70,8 1,9 ,\/(z

70,9 lub wigcej 2 0@

S
Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu (\’O
&

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w 8@'ochrony przed $wiattem.

Jesli zachodzi konieczno$¢, rozpuszczony produ%ﬁoie by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej, lecz nalezy go zuzy¢ do 3 godzin p@rozpuszczeniu, poniewaz nie zawiera konserwantow.

Instrukcje dotyczace przygotowania %@%awania leku
A
Instrukcja dotyczaca przygotowania\leku
. 14 .
Przed podaniem rozpuscic¢ K&facept Regeneron proszek w 2,3 ml rozpuszczalnika (woda do
wstrzykiwan) z zachowagté(n warunkow jalowych.

Z fiolki z rozpuszc ﬁh\qem nalezy pobrac¢ 2,3 ml rozpuszczalnika bezposrednio do strzykawki 3 ml i
uzywajac igly o gmlarze 27 G, 12,7 mm wstrzykna¢ do fiolki z proszkiem, celem rozpuszczenia
(objetose konce\Wa po rozpuszczeniu powinna wynosi¢ 2,75 ml). Igle i strzykawke uzywane podczas
rozpuszcza alezy wyrzuci¢. Nie nalezy ich uzywac do wstrzyknig¢ podskérnych. Po dodaniu
rozpuszﬁ; zawarto$¢ fiolki nalezy rozpuscié¢, wstrzasajac fiolka w ciagu okoto 1 minuty i
nastefife odstawi¢ fiolke na 1 minute. Otrzymuje sie roztwor 80 mg/ml w ilo$ci wystarczajacej, aby
pobrat objetos¢ do 2 ml w celu podania podskornego.

Roztwor jest lepki, przezroczysty i bezbarwny do bladozoéttego. Przed wstrzyknigciem nalezy roztwor
doktadnie obejrze¢ celem wykrycia zabarwienia lub obecnosci czastek statych. Nie wolno stosowac

produktu, jesli roztwor ma inne zabarwienie lub obecne sa czastki state.

Instrukcja dotyczaca podawania leku

W warunkach jalowych nalezy nabra¢ zalecana objetos¢ dawki (do 2 ml; 160 mg), nowa igta
o rozmiarze 27 G, 12,7 mm potaczona z nowa 3 ml strzykawka do wstrzyknig¢¢ podskornych.

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia podskornego, takie jak brzuch, udo, gorna czgs¢ ramienia.
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Nigdy nie nalezy wykonywa¢ wstrzykni¢¢ w miejsca sttuczone, zaczerwienione, wrazliwe lub
stwardniate.

Pierwsze podanie produktu leczniczego Rilonacept Regeneron przez pacjenta lub opiekuna powinno
si¢ odby¢ pod nadzorem przeszkolonego personelu medycznego. Przed kolejnymi samodzielnymi
podaniami przez pacjenta, nalezy przeszkoli¢ go w zakresie poprawnej techniki wstrzyknig¢ i upewnié
sig, czy potrafi ja zastosowac.

Usuwanie leku

Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego stosowania. Fiolke nalezy wyrzuci¢ po pobraniu roztworu.

Pacjentow lub ich opiekunéw nalezy poinstruowac co do sposobu pozbywania si¢ fiolek, igiet i R
strzykawek. (6&
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