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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rilonacept Regeneron’ {bo
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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR)% lieku Rilonacept Regeneron.

rilonacept

Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouziti P) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie liek rh, ako aj k odporuacaniam, ako

pouzivat liek Rilonacept Regeneron. O

Co je liek Rilonacept Regeneron? (b'

Rilonacept Regeneron je prasok a rozpustadlo z’Qar{/ch sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje
ucinnu latku rilonacept (80 mg/ml). Oé

Na co sa liek Rilonacept I}e@%ron pouziva?

Liek Rilonacept Regeneron sa p na liecbu periodickych syndrémov spojenych s kryopirinom
(CAPS). Oznacenie CAPS @ skupinu ochoreni zapri¢inenych chybnym génom pacienta, ktory
vytvara protein naz?van@birin. To vedie k zapalom vo viacerych castiach tela, ktoré su
sprevadzané priznakmj aRe’st horucka, vyrazka, bolest kibov a inava. Mézu sa vyskytnut aj vazne
r%uchota a strata zraku.

postihnutia, ako napr.

Liek RiIonacept&meron sa pouziva na lie¢bu ochoreni CAPS, ktoré dospelym a detom vo veku 12
rokov a st@spésobujlﬁl vazne priznaky vratane familidrneho chladového autozapalového syndrému
(FCAS) a Muckleovho-Wellsovho syndromu (MWS).

KedZe pocet pacientov s ochoreniami CAPS je nizky, tieto ochorenia sa povazuju za zriedkavé, a preto
bol liek Rilonacept Regeneron10. jula 20007 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

1 Predtym znamy pod nazvom Arcalyst.
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Ako sa liek Rilonacept Regeneron uziva?

Lie¢bu liekom Rilonacept Regeneron by mal zadat a kontrolovat odborny lekar so skisenostami
v diagnostike a lieCbe ochoreni CAPS.

Liek Rilonacept Regeneron sa podava injekciou pod kozu. Uvodna davka pre dospelych st dve injekcie,
pricom kazda obsahuje 160 mg ucinnej latky, a podavaju sa v ten isty den do dvoch réznych Casti tela.
O tyzden neskér by sa mali zacat podavat pacientovi injekcie s davkou 160 mg , a to jedenkrat za
tyzdenr. V pripade deti vo veku od 12 do 17 rokov bude davka zavisiet od pacientovej hmotnosti.
Uvodnd dévka je 4,4 mg na kilogram telesnej hmotnosti (maximalne 320 mg), po ktorej o tyzden
nasleduju injekcie s davkou 2,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti podavané jedenkrat za tyzder
(maximalne 160 mg).

Pacienti si mdzu injekciu aplikovat sami za predpokladu, Ze na to boli zaskoleni a ak Iek@udl ze je
to vhodné. Pacienti lie¢eni liekom Rilonacept Regeneron musia dostat pohotovostnq k ktora
obsahuje hlavné informacie o bezpecnosti tohto lieku.

Akym sposobom liek Rilonacept Regeneron ucinkuje? ‘\%

U¢inna latka lieku Rilonacept Regeneron, rilonacept, je inhibitor interl l@ﬁ ¢inkuje tak, Ze sa
naviaze na chemické Struktlry prenasajuce informacie v tele nazyv e‘(—;$|terleuk|'n-1 beta a interleukin-
1 alfa. Jedna z tychto chemickych Struktdr, interleukin-1 beta, «s elkych mnozstvach vytvara

u pacientov s ochoreniami CAPS a spdsobuje zapal. Tym, 2e%§ iaZze na Strukturu interleukinu-1
beta, zabranuje jej pésobeniu, ¢o pomaha pri zmierﬁovan'@ akov tejto choroby.

Ako bol liek Rilonacept Regeneron sk y?
V prvej Casti jednej hlavnej studie, do ktorej bo pojenych 47 pacientov s ochoreniami CAPS,
pacienti pocas Siestich tyzdniov uzivali bud’ ligk'\Rilonacept Regeneron, alebo placebo (zdanlivy liek).

V druhej Casti tejto Stadie vSetci pacien @all liek Rilonacept Regeneron predtym, ako dalsich devat
tyZdnov dostavali liek Rilonacept Reg alebo placebo.

Hlavnou mierou ucinnosti bolo t &kkej miery sa po Siestich tyzdnoch liecby zmiernili ich priznaky
a do akej miery sa zlepsenie udrzalo po deviatich tyzdrioch lieéby. Pacienti hodnotili pat
priznakov (vyradzka, horé o zimnica, bolest kibov, Ginava, zacervenanie oka alebo bolest) sami
na stupniciod 0 do 10 b

Aky prinos u%zal liek Rilonacept Regeneron v tychto studiach?

Liek Rilon e‘p&generon bol pri liecbe priznakov ochoreni CAPS ucinnejsi ako placebo. Pacienti, ktori
uzivali Iie&acept Regeneron, po Siestich tyzdfoch lieCby zaznamenali zmiernenie priznakov o 2,5
bodu na stupnici v porovnani s 0,3 bodov v pripade pacientov, ktori uzivali placebo. V druhej Casti
studie priznaky zosilneli viac u pacientov, ktori presli na uzivanie placeba (0,9 bodu), v porovnani

s pacientmi, ktori nadalej uzivali liek Rilonacept Regeneron (0,1 bodu).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Rilonacept Regeneron?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Rilonacept Regeneron (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
reakcie na mieste vpichu, infekcie hornych dychacich ciest (nddcha), sinusitida (zapal dutin) a bolest
hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouZzivani lieku Rilonacept Regeneron sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Rilonacept Regeneron
EMA/548888/2010 Strana 2/3



Liek Rilonacept Regeneron by nemali uZivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na
rilonacept alebo na iné zlozky lieku. Nesmu ho uZivat pacienti, ktori maji aktivnu, vdZnu infekciu.

Blokovanie interleukinu-1moéze ovplyvriovat reakciu imunitného systému tela na infekciu a vyskytli sa
pripady vaznych infekcii u pacientov uzivajucich liek Rilonacept Regeneron.

Preco bol liek Rilonacept Regeneron povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Rilonacept Regeneron je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Liek Rilonacept Regeneron bol povoleny za mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvéli zriedkavosti

tychto ochoreni nebolo mozné ziskat vSetky informdcie o lieku Rilonacept Regeneron. Eurdpska
agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie a podla po\l@
aktualizuje tento sthrn. ‘ O

Aké informacie o lieku Rilonacept Regeneron dosial’ nebolé dlozené?

Spoloénost, ktord vyraba liek Rilonacept Regeneron, bude pravidelne pot’ informacie
o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Rilonacept Regeneron u dospelych a de{ 2gistra a uskutocni studiu

u deti s ciefom zistit, ¢o sa s liekom deje v tele. 0
%
Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouz\i@ e lieku Rilonacept
Regeneron? O
Spoloénost vyrabajlca liek Rilonacept Regeneron po lekarom vo vsetkych Clenskych statoch,

ktori ho budl pouzivat, bali¢ek obsahujtci informé\ predpisovani lieku, pohotovostnu kartu
pacienta a informacie pre lekarov, v ktorych budesvetlené rizika vedlajsich ucinkov, ako aj spésob
spravneho pouzivania lieku. 0

Dalsie informacie o lieku Ri@ﬁ}cept Regeneron:

S
Dna 23. oktébra 2009 Eurépska&’sia vydala spolo¢nosti Regeneron UK Limited povolenie na
uvedenie lieku Arcalyst na tr né v celej Eurdpskej Gnii. Nazov lieku bol 23. jula 2010 zmeneny na
nazov Rilonacept Regener volenie je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho

platnost mozno predizit.

Suhrn stanoviska ly& pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Rilonacept Regeneron sa nachadza tu.

Uplné znenie spfa y EPAR o lieku Rilonacept Regeneron sa nachadza na webovej stranke agentury EMA
v _sekcii Fiericine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie

informacie o lieCbe liekom Rilonacept Regeneron, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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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