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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public dg@uare (EPAR) pentru
Rilonacept Regeneron. Documentul explica modul in care Comitetul%w ru produse medicamentoase

de uz uman (CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite ayi n favoarea acordarii autorizatiei de
introducere pe piata si recomandarile privind conditiile de Ut% pentru Rilonacept Regeneron.

Ce este Rilonacept Regeneron? 0

Rilonacept Regeneron este o pulbere si solventsdin ®are se prepara o solutie injectabild. Acesta contine

Q%

Pentru ce se utilizeaza Rilo i@t Regeneron?

substanta activa rilonacept (80 mg/ml).

Rilonacept Regeneron se utilizea @tratamentul sindroamelor periodice asociate criopirinei (CAPS).
CAPS este o grupa de boli in c acientii au un defect In gena care produce o proteina numita
criopirind. Aceasta duce Ia&ama;ii in multe parti ale corpului, cu simptome precum febra, eruptii pe
piele, dureri articulare si eala. De asemenea, poate duce la aparitia unor handicapuri severe,
precum pierderea &au a vederii.

Rilonacept Rege se utilizeaza in tratamentul CAPS care provoaca simptome severe la adulti si
copii cu va ﬁe 12 ani si peste, inclusiv sindromul familial autoimun inflamator la rece (FCAS) si
sindromul Q:kle—Wells (MWS).

Deoarece numarul pacientilor cu CAPS este mic, aceste boli sunt considerate ,rare”, iar Rilonacept
Regeneron a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la 10 iulie 2007.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

! Cunoscut anterior sub denumirea de Arcalyst.
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Cum se utilizeaza Rilonacept Regeneron ?

Tratamentul cu Rilonacept Regeneron trebuie inceput si monitorizat de un medic specialist cu
experienta in diagnosticarea si tratarea CAPS.

Rilonacept Regeneron se administreaza sub forma de injectii subcutanate. La adulti se administreaza o
doza initiala de doua injectii, cate 160 mg in doua parti diferite ale corpului in aceeasi zi. Dupa o
saptamana, pacientul trebuie sa primeasca o data pe saptamana injectii de 160 mg. La copiii cu varste
intre 12 si 17 ani, doza depinde de greutatea pacientului. Doza de inceput este de 4,4 mg per kilogram
de greutate corporalad (pana la maxim 320 mg), urmata o saptamana mai tarziu de injectii
saptamanale de 2,2 mg/kg (pana la maxim 160 mg).

adecvat. Pacientii tratati cu Rilonacept Regeneron trebuie sa primeasca un card special rtizare

Pacientii isi pot administra singuri injectia dupa ce au fost instruiti, daca medicul lor consi;eré ca este
care sintetizeaza informatiile principale cu privire la siguranta medicamentului. .<1/

Cum actioneaza Rilonacept Regeneron? \9

Substanta activa din Rilonacept Regeneron, rilonaceptul, este un inhibitor (@nterleukiné. Aceasta

actioneaza legandu-se de mesagerii chimici din organism numiti intewj@wa -1 beta si interleukina -
1 alfa. Unul dintre acesti mesageri, interleukina -1 beta, este produg-“concentratii mari la pacientii cu
CAPS, cauzand inflamatia. Prin legarea sa de interleukina -1 Qeta@onaceptul blocheaza activitatea

acesteia si ajuta la ameliorarea simptomelor bolii. ®

Cum a fost studiat Rilonacept Regenerc&:ﬁ

In prima parte a unui studiu principal care a cupri de pacienti cu CAPS, pacientilor li s-a
administrat fie Rilonacept Regeneron, fie placg& un preparat inactiv) timp de sase sdptdmani. in cea
de-a doua parte a studiului, tuturor pacien s-a administrat tratamentul cu Rilonacept Regeneron,

dupa care au primit fie Rilonacept Re r@ , fie placebo timp de inca noua saptamani.

Principala masura a eficacitatii a fi dul de reducere a simptomelor dupa tratamentul de sase
saptamani si durata de mentin ezultatelor pozitive dupa tratamentul de noua saptamani. Fiecare
pacient a evaluat cinci simpto eruptii cutanate, febra sau frisoane, dureri articulare, oboseala si

inrosirea sau dureri ale o@ ) pe o scara de la 0 la 10 puncte.

Ce beneficii ab?&entat Rilonacept Regeneron pe parcursul studiilor?

Rilonacept Qon a fost mai eficace decat placebo in tratamentul simptomelor CAPS. Dupa
tratamentuNde sase saptamani, pacientii care au primit Rilonacept Regeneron au prezentat o reducere
a simptomelor de 2,5 puncte pe scard, fatd de 0,3 puncte la pacientii care au primit placebo. In a doua
parte a studiului, simptomele au crescut mai mult la pacientii care au trecut la placebo (0,9 puncte),
fatd de pacientii care au continuat sa ia Rilonacept Regeneron (0,1 puncte).

Care sunt riscurile asociate cu Rilonacept Regeneron?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Rilonacept Regeneron (observate la mai mult de

1 pacient din 10) sunt reactii la locul injectarii, infectii ale cailor respiratorii superioare (raceli), sinuzite
(inflamatii ale sinusurilor) si dureri de cap. Pentru lista tuturor efectelor secundare raportate asociate
cu Rilonacept Regeneron, a se consulta prospectul.
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Rilonacept Regeneron nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la
rilonacept sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii care prezinta o
infectie severa activa.

Blocarea interleukinei—-1 poate afecta raspunsul imunitar al organismului la infectii, fiind raportate
cazuri de infectii grave la pacientii care au luat Rilonacept Regeneron.

De ce a fost aprobat Rilonacept Regeneron?

CHMP a hotarat ca beneficiile Rilonacept Regeneron sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Rilonacept Regeneron a fost autorizat in ,circumstante exceptionale”. Aceasta inseamna ca din cauza
raritatii bolii, nu s-au putut obtine informatii complete despre Rilonacept Regeneron. in fz’ sgice an,

Agentia Europeana pentru Medicamente va examina orice informatie nou aparuta, iar ntul

rezumat va fi actualizat, dup3 caz. é\

Ce informatii se asteapta in continuare despre Rilonacewegeneron?

Societatea care produce Rilonacept Regeneron va furniza periodic infq@ii dintr-un registru privind
siguranta si eficacitatea Rilonacept Regeneron la adulti si la copii §i% ectua un studiu pe copii
pentru a examina mai amanuntit ce se intampla cu medicame’ntu® rganism.

Ce masuri se iau pentru a asigura utilizar siguranta a Rilonacept
Regeneron?

Societatea care produce Rilonacept Regeneron yva Qﬁiza medicilor din toate statele membre care vor
utiliza Rilonacept Regeneron un pachet care c e informatii de prescriere, un card de avertizare a
pacientilor si informatii pentru medici carg lice riscurile de efecte secundare si modul corect de

utilizare a medicamentului. . D\
L
Alte informatii despre Ril ept Regeneron:

Comisia Europena a acordat Régeneron UK Limited o autorizatie de introducere pe piata pentru
Rilonacept Regeneron, valahil pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 octombrie 2009. Numele

medicamentului a fost mbat in Rilonacept Regeneron la 23 iulie 2010. Autorizatia de introducere pe
piata este valabila gigei/ani, dupa care poate fi reinnoita.

Rezumatul ii@Comitetului pentru produse medicamentoase orfane pentru Rilonacept Regeneron
este dispo% aici.

EPAR-ul complet pentru Rilonacept Regeneron este disponibil pe situl internet al agentiei la EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe
informatii referitoare la tratamentul cu Rilonacept Regeneron, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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