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Este € um resumo do Relatoério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Ilaris. O seu objetivo é
explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo na UE,
bem como as suas condigdes de utilizagdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos sobre a
utilizacao do Ilaris.

Para obter informag0es praticas sobre a utilizagdo do Ilaris, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Ilaris e para que é utilizado?

O Ilaris € um medicamento utilizado para tratar as seguintes doengas inflamatoérias:

e 4 tipos de sindromes febris periddicos (doencas caracterizadas por inflamacdo e febre recorrentes)
em adultos e criangas de 2 ou mais anos de idade):

— sindromes periddicos associados a criopirina (CAPS);
-~ sindrome periddico associado aos recetores do fator de necrose tumoral (TRAPS);

sindrome de hiperimunoglobulinémia D (HIDS)/deficiéncia da mevalonato cinase (MKD);

- febre mediterranica familiar (FMF);

e doenca de Still, uma doenca rara que causa inflamacdo das articulagdes, urticaria e febre (em
adultos e criangas com 2 ou mais anos de idade);

e artrite gotosa (inflamacdo dolorosa das articulagdes provocada por depdsitos de cristais de urato)
do adulto.

O Ilaris contém a substancia ativa canacinumab.
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Como se utiliza o Ilaris?

O Ilaris é administrado por via subcutancia através de uma injecdo de dose Unica de oito em oito
semanas na CAPS e de quatro em quatro semanas nos outros sindromes febris periddicos (TRAPS,
HIDS/MKD e FMF) e na doenca de Still. Nos doentes com artrite gotosa, é administrado por via
subcutdnea através de uma injecdo de dose Unica quando necessario para tratar crises de artrite
gotosa.

Os locais habituais para a administracao da injecdo sao a parte superior da coxa, a parte superior do
braco, o abddmen ou as nadegas. Apds treino apropriado, os doentes ou os seus cuidadores podem
injetar o Ilaris se o médico considerar adequado (no caso da artrite gotosa, o medicamento deve ser
sempre administrado por um profissional de salide). Para mais informacdes sobre a dose e os
ajustamentos da dose, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do
EPAR).

O Ilaris s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Ilaris?

A substancia ativa do Ilaris, o canacinumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para reconhecer e ligar-se a uma molécula mediadora ou citocina presente no organismo
denominada interleucina-1 beta. Esta molécula mediadora esta envolvida no processo de inflamacdo e
encontra-se em niveis elevados nos doentes com sindromes febris periddicos, doenca de Still e artrite
gotosa. Ao ligar-se a interleucina-1 beta, o canacinumab bloqueia a sua atividade, ajudando a reduzir a
inflamacao e aliviando, deste modo, os sintomas das doengas.

Quais os beneficios demonstrados pelo Ilaris durante os estudos?

Sindromes febris periddicos

Trés estudos que incluiram 220 adultos e criancas com 2 ou mais anos de idade mostraram que o Ilaris
foi eficaz na reducdo das recorréncias dos sintomas de CAPS apds um periodo de tratamento de 24
semanas. Num dos estudos, nenhum dos doentes com CAPS que receberam o Ilaris durante o periodo
de tratamento de 24 semanas apresentou recorréncias, em comparagdo com 81 % dos doentes que
receberam o placebo (tratamento simulado). Nos outros dois estudos da CAPS, em que o Ilaris nao foi
comparado com qualquer outro tratamento, 85 % dos doentes tratados com o Ilares ndo apresentaram
nenhuma recorréncia. A percentagem de doentes com nenhuma recorréncia foi inferior (cerca de

57 %) nas criangas de 2 a 4 anos de idade.

Um quarto estudo em 181 doentes com outros sindromes febris periédicos mostrou que o Ilaris foi
mais eficaz do que o placebo na obtengdo de uma responsa (sintomas resolvidos sem novas
exacerbacoes). As taxas de resposta foram, respetivamente, de 46 % e 8 % nos doentes com CAPS,
de 35 % e 6 % nos doentes com HIDS/MKD e de 61 % e 6 % nos doentes com FMF.

Doenca de Still

Um estudo em 84 criangas com doenga de Still (também conhecida como artrite idiopatica juvenil
sistémica, SJIA) mostrou que o Ilaris foi mais eficaz do que o placebo na reducdo dos sintomas da
artrite: cerca de 84 % dos doentes que receberam o Ilaris apresentaram a redugdo dos sintomas
esperada em comparagdo com cerca de 10 % dos doentes que receberam o placebo. Num segundo
estudo na doenca de Still na crianga (177 doentes), o risco de sofrer uma exacerbacao da doenca foi
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reduzido em 64 % com o Ilaris, comparativamente ao placebo. O Ilaris permitiu igualmente aos
doentes reduzir a dose de esteroides tomada para controlar a inflamacao.

Devido as semelhancgas entre a doencga de Still na crianca e a sua forma no adulto (doenca de Still do
adulto de inicio sistémico, AOSD), espera-se que os beneficios do Ilaris em adultos sejam semelhantes.

Artrite gotosa

Dois estudos que incluiram 454 doentes com artrite gotosa mostraram que o Ilaris foi mais eficaz do
gue o acetonido de triamcinolona, outro farmaco anti-inflamatoério, na redugdo da dor. Apds trés dias,
nos doentes que receberam o Ilaris, o nivel de dor foi reduzido de 74 para 25 unidades (numa escala
padrdo de 0 a 100), enquanto nos doentes que receberam o medicamento comparador, a dor foi
reduzida de 74 para 35. O risco de desenvolvimento de outro ataque de artrite gotosa também foi
reduzido com o Ilaris (17 % com o Ilaris contra 37 % com o acetonido de triamcinolona).

Quais sao os riscos associados ao Ilaris?

Foram observadas infegOes graves nos doentes tratados com o Ilaris. As mais frequentes foram
infecGes do nariz e da garganta, algumas delas ndo habituais e oportunistas que se deveram a niveis
reduzidos de globulos brancos. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Ilaris, consulte o Folheto Informativo.

O Ilaris esta contraindicado em doentes com infegdo ativa ou grave. Para a lista completa de restrigcdes
de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Ilaris?

Os estudos mostraram que o Ilaris é eficaz na reducdo dos sintomas e da recorréncia de crises nos
doentes com sindromes febris periddicos, doenca de Still e artrite gotosa. O risco principal do
medicamento € a infecdo que afeta principalmente o nariz e a garganta. O Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Ilaris sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacao na UE.

O Ilaris foi inicialmente autorizado em circunstancias excecionais, o que significa que, por razoes
cientificas, as informacgGes disponiveis sobre o medicamento eram limitadas no momento da
aprovacao. Dado a empresa ter fornecido as informagdes adicionais requeridas, o estatuto de
«circunstancias excecionais» terminou em 16 de Margo de 2016.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do Ilaris?

A empresa que fabrica o Ilaris fornecera aos médicos que utilizem o Ilaris material educacional com
informagdes de prescrigdo, o cartdo de alerta para o doente e informagfes de seguranga importantes
sobre o Ilaris destinadas aos médicos, incluindo precaugdes a tomar na utilizagdo do medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendag0es e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Ilaris.

Outras informacoes sobre o Ilaris

Em 23 de outubro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Ilaris.
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O EPAR completo relativo ao Ilaris pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Ilaris, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001109/human_med_000826.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

