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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avalia
Regeneron. O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos

AR) relativo ao Rilonacept
mentos para Uso Humano
(CHMP) avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favor a concessdo de uma autorizagdo
de introducdo no mercado, bem como as suas recomendﬁ(;(”)@bre as condicdes de utilizacdo do

Rilonacept Regeneron. @

O que é o Rilonacept Regeneron? Q

*
O Rilonacept Regeneron é um poé e um solve teNa preparacdo de uma solugéo injectavel. Contém a
substéancia activa rilonacept (80 mg/ml) 6

Para que é utlizado o Rilo pt Regeneron?

O Rilonacept Regeneron é utiliga o tratamento das sindromes periddicas associadas a criopirina
(CAPS). As CAPS sdo um g@, e doengas que se caracterizam por um defeito no gene que produz

uma proteina chamada dfiopifina, o que conduz a inflamacao em véarias partes do corpo, com sintomas
como febre, erupca ea, dores nas articulacdes e fadiga. Pode também resultar em incapacidades

graves, cCOmo sur; perda da visao.

O Rilonace eron é utilizado no tratamento de adultos e criancas com idade igual ou superior a
12 anos com S que apresentem sintomas graves, incluindo a sindrome auto-inflamatéria familiar
induzida pelo frio (FCAS) e a sindrome de Muckle-Wells (MWS).

Dado o numero de doentes afectados por CAPS ser reduzido, as doencas sdo consideradas “raras”,
pelo que o Rilonacept Regeneron foi designado “medicamento 6rfao” (medicamento utilizado em
doencas raras) em 10 de Julho de 2007.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

1 Anteriormente conhecido como Arcalyst.
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Como se utiliza o Rilonacept Regeneron?

O tratamento com o Rilonacept Regeneron deve ser iniciado e supervisionado por um médico
especialista com experiéncia no diagndstico e no tratamento de CAPS.

O Rilonacept Regeneron é administrado por injeccdo subcutanea. O tratamento em adultos deve ser
iniciado com uma primeira dose de duas injec¢des de 160 mg cada, no mesmo dia, em duas partes
diferentes do corpo. Segue-se uma injec¢do de 160 mg uma vez por semana, com inicio uma semana
depois da administracdo da dose inicial. Nos doentes entre os 12 e os 17 anos, a dose administrada
depende do peso corporal. A dose inicial é de 4,4 mg por quilograma de peso corporal (até um maximo
de 320 mg), seguida por injec¢c6es semanais de 2,2 mg/kg de peso corporal (até um maximo de 160
mg).

ApOs receberem treino adequado e com o consentimento do médico, os pacientes po erg
auto-administrar a injeccdo. Os doentes que tomam o Rilonacept Regeneron devem um cartéao

de alerta especial, o qual resume a informacado de seguranca principal sobre o medi ento.
L g
Como funciona o Rilonacept Regeneron? K\
A substancia activa do Rilonacept Regeneron, o rilonacept, € um inibi nterleucina. Funciona ao

ligar-se a mensageiros quimicos existentes no organismo chamadosyinterleucina-1 beta e interleucina-

1 alfa. Em doentes com CAPS, o organismo produz quantidades @ssivas de um destes mensageiros,

a interleucina-1 beta, o que provoca inflamagéo. Ao ligar-se gminterleucina-1 beta, o rilonacept bloqueia
a sua actividade, o que produz uma melhoria dos sinto oenca.

Como foi estudado o Rilonacept Reg‘ente?

*
Na primeira parte de um estudo principal que il\@.47 doentes com CAPS, estes receberam ou o
Rilonacept Regeneron ou um placebo (tratﬁwto imulado), durante seis semanas. Na segunda parte
do estudo, todos os doentes receberam ifehacept Regeneron, antes de lhes ser administrado ou o

Rilonacept Regeneron ou um placeb r fais nove semanas.

O principal parametro de eficaci elhoria dos sintomas ap6s o tratamento de seis semanas e 0
nivel de manutencdo das me ids apo6s o tratamento de nove semanas. Cinco sintomas (erupgéao
cutanea, febre ou arrepio as articulacdes, fadiga e vermelhiddo ou dor ocular) foram avaliados

pelos doentes numa \ e 0 a 10 pontos.

Qual o beneficio-demonstrado pelo Rilonacept Regeneron durante os
estudos?

O Rilonacept Regeneron foi mais eficaz do que o placebo no tratamento dos sintomas das CAPS. Apés
seis semanas de tratamento, os doentes que receberam o Rilonacept Regeneron registaram uma
melhoria dos sintomas classificada com 2,5 pontos na escala, comparativamente a 0,3 pontos nos
doentes que receberam o placebo. Na segunda parte do estudo, os sintomas agravaram-se mais nos
doentes que passaram a receber o placebo (0,9 pontos), por comparacdo com os doentes que
continuaram a tomar o Rilonacept Regeneron (0,1 pontos).

Qual é o risco associado ao Rilonacept Regeneron?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Rilonacept Regeneron (observados em mais de 1
em cada 10 doentes) sdo reacc¢des no local da injeccao, infeccdes das vias respiratorias superiores
(constipagdes), sinusite (inflamacao dos seios paranasais) e dor de cabeca. Para a lista completa dos
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efeitos secundarios comunicados relativamente ao Rilonacept Regeneron, consulte o Folheto
Informativo.

O Rilonacept Regeneron ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas)
ao rilonacept ou a qualquer outro componente do medicamento. Nao deve, em circunstancia alguma,
ser utilizado em doentes com uma infeccao activa grave.

O bloqueio da interleucina-1 pode interferir com a resposta imunitaria do organismo aos processos
infecciosos e ha relatos de infec¢gfes graves em doentes a receber o Rilonacept Regeneron.

Por que foi aprovado o Rilonacept Regeneron?

O CHMP concluiu que os beneficios do Rilonacept Regeneron sdo superiores aos seus riscos e
recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado para o medi:ar@o.

O Rilonacept Regeneron foi autorizado em “Circunstancias Excepcionais” porque, co trata de

Europeia de Medicamentos (EMA) procedera, anualmente, a andlise das no

doencas raras, ndo foi possivel obter informa¢des completas sobre o Rllonace eron A Agéncia
macdes

eventualmente disponiveis e, se for caso disso, a actualizagdo do presen umo

Que informacoOes se esperam ainda sobre o RiIona@ Regeneron?

A empresa que fabrica o Rilonacept Regeneron fornecera informe@; regulares de um registo sobre a
seguranca e eficacia do medicamento em adultos e crlawas vara a cabo um estudo em criancgas
para investigar em maior profundidade a ac¢do do medl to no organismo.

Que medidas estao a ser adoptadas‘ Qarantir a utilizacao segura do
Rilonacept Regeneron?

A empresa que produz o Rilonacept Reg @forneceré aos médicos de todos os Estados-Membros
que prescrevam o medicamento um p? om informacgdes relativas a prescri¢cdo, um cartao de
alerta do doente e material inform

adequada do Rilonacept Regene

bre o risco da ocorréncia de efeitos secundarios e a utilizagéo

Outras informagﬁec)@re o Rilonacept Regeneron
L g

Em 23 de Outubro 9, a Comissao Europeia concedeu a Regeneron UK Limited uma Autorizagdo
de Introducédo no do, valida para toda a Unidao Europeia, para o medicamento Arcalyst. O nome
do medicamen udado para Rilonacept Regeneron em 23 de Julho de 2010. A Autorizacdo de

Introducéo rcado é vélida durante cinco anos, findos os quais podera ser renovada.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfaos para o Rilonacept Regeneron esta
disponivel aqui.

O EPAR completo sobre o Rilonacept Regeneron pode ser consultado no sitio Web da Agéncia em EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais informacdes

sobre o tratamento com o Rilonacept Regeneron, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
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