PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ilaris 150 mg/ml injekény roztok
Ilaris 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ilaris 150 mg/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml.

Ilaris 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml.

Kanakinumab je 'udska monoklonalna protilatka produkovand v mysacich myelémovych bunkach
Sp2/0 technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Injekény roztok obsahuje 0,4 mg/ml polysorbatu_80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).
Injek¢ny roztok v naplnenom pere (pero SensoReady).

Roztok je ¢iry az opalizujuci a bezfarebny az slabo hnedozIty s pH priblizne 6,5 a osmolalitou
350 az 450 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Syndrémy periodickej horacky

Ilaris je indikovany na lie¢bu nasledujucich autoinflamacnych syndromov periodickej horucky
u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 roky a starSich:

Periodické syndromy asociované s kryopyrinom
Ilaris je indikovany na lie¢bu periodickych syndromov asociovanych s kryopyrinom (cryopyrin-
associated periodic syndromes, CAPS) vratane:

. Muckleovho-Wellsovho syndromu (MWS),

. multisystémovej zapalovej choroby novorodencov (Neonatal-onset multisystem inflammatory
disease, NOMID) / chronického neurologického, kozného a kibového syndromu u deti (chronic
infantile neurological, cutaneous, articular syndrome, CINCA),

. tazkych foriem familiarneho chladového autoinflamac¢ného syndromu (familial cold
autoinflammatory syndrome, FCAS) / familiarnej chladove;j urtikarie (familial cold urticaria,
FCU), prejavujicej sa priznakmi a prejavmi presahujucimi kozny exantém typu urtikarie
vyvolanej chladom.




Periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujuci ndadory (tumour necrosis factor
receptor associated periodic syndrome, TRAPS)

Ilaris je indikovany na liecbu periodického syndrému asociovaného s receptorom pre faktor
nekrotizujuci nadory (tumour necrosis factor, TNF) (TRAPS).

Syndrom hyperimunoglobulinémie D (hyperimmunoglobulin D syndrome, HIDS)/deficitu
mevalondtkinazy (mevalonate kinase deficiency, MKD)

Ilaris je indikovany na liecbu syndrému hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficitu mevalonatkinazy
(MKD).

Familiarna stredomorska horucka (familial mediterranean fever, FMF)
Ilaris je indikovany na liecbu familiarnej stredomorskej horucky (FMF). Odporuca sa podavat’ Ilaris
v kombinacii s kolchicinom, ak je to vhodné.

Ilaris je tiez indikovany na liecbu:

Stillova choroba

Ilaris je indikovany na liecbu aktivnej Stillovej choroby vratane Stillovej choroby s nastupom
ochorenia v dospelosti (adult-onset Still’s disease, AOSD) a systémovej juvenilnej idiopatickej
artritidy (SJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a star§ich, ktori nedostato¢ne reagovali na
predchéadzajucu lie¢bu nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi (NSAID) a systémovymi
kortikosteroidmi. Ilaris sa moZe podavat’ ako monoterapia alebo v kombinacii s metotrexatom.

Dnava3 artritida

Ilaris je indikovany na symptomaticku lie¢bu dospelych pacientov s ¢astymi zachvatmi dnavej
artritidy (najmenej 3 zachvaty pocas predoslych 12 mesiacov), u ktorych st nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID) a kolchicin kontraindikované, netolerované alebo nevyvolavaji primerant odpoved’ a
u ktorych nie je vhodna opakovana lie¢ba kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pri CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a Stillovej chorobe lie¢bu za¢ne a vedie odborny lekar so
skusenost’ami v diagnostike a liecbe prislusnej indikacie.

Pri dnavej artritide je potrebné, aby mal lekar skusenosti s pouzivanim biologickych liekov a Ilaris ma
podavat’ zdravotnicky pracovnik.

Dévkovanie

CAPS: Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 2 rokov a starsie
Odporacana zaciatocnd davka kanakinumabu u pacientov s CAPS je:
Dospeli, dospievajuci a deti vo veku > 4 roky:

- 150 mg u pacientov s telesnou hmotnost'ou > 40 kg

- 2 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnost'ou > 15 kg a <40 kg
- 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou> 7,5 kg a < 15 kg
Deti vo veku 2 az < 4 roky:

- 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnost'ou > 7,5 kg

Podava sa kazdych osem tyzdnov ako jednorazova davka subkutannou injekciou.

Ak sa u pacientov so zaciato¢nou davkou 150 mg alebo 2 mg/kg nedosiahne uspokojiva klinicka
odpoved’ (vymiznutie exantému a inych generalizovanych symptémov zapalu) 7 dni po zacati liecby,
mozno zvazit' druhti davku kanakinumabu — 150 mg alebo 2 mg/kg. Ak sa nasledne dosiahne uplna
odpoved’ na lieCbu, je potrebné dodrziavat’ zintenzivneny rezim davkovania 300 mg alebo 4 mg/kg
kazdych 8 tyzdnov. Ak sa uspokojiva klinicka odpoved’ nedosiahne 7 dni po tejto zvySenej davke,
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mozno zvazit tretiu davku kanakinumabu 300 mg alebo 4 mg/kg. Ak sa nasledne dosiahne tplna
odpoved’ na liecbu, na zéklade individualneho klinického postdenia sa zvazi dodrziavanie
zintenzivneného rezimu davkovania 600 mg alebo 8 mg/kg kazdych 8 tyzdnov.

Ak sa u pacientov so zaciatocnou davkou 4 mg/kg nedosiahne uspokojiva klinickd odpoved’ 7 dni po
zacati lieCby, moZze sa zvazit' druhd davka kanakinumabu 4 mg/kg. Ak sa nasledne dosiahne uplna
odpoved’ na liecbu, na zaklade individualneho klinického posudenia sa zvazi dodrziavanie
zintenzivneného rezimu davkovania 8 mg/kg kazdych 8 tyzdiov.

Klinické skusenosti s ddvkovanim v intervaloch kratSich ako 4 tyzdne alebo s davkami vys§imi ako
600 mg alebo 8 mg/kg sii obmedzené.

CAPS u dospelych a deti vo veku > 4 roky CAPS u deti vo veku 2-< 4 roky alebo

215 ke deti vo veku >4 roky >7,5 kg a <15 kg
150 mg alebo 2 mg/kg 4 mg/kg
Uspokojiva klinicka
Uspokojiva klinicka odpoved’ po 7 ditoch?
odpoved’ po 7 diioch?
Ano Nie
Ano Nie
UdrzZiavacia MozZno zvazit
Udrziavacia Moz 15t dali davka: 4 mg/kg d’alSiudavku
davka: 150 mg d 0 le(l 0 fggn i‘ :)m kazdych 4 mg/kg
alebo 2 mg/kg av u2 mg/mkg alebo 8 tyzdiov
kaZzdych 8
8 tyzdiiov I
AK je po 7 ditoch
Uspokojiva klilgické"odpoved’ po uPl;l; l(i)edé[;)(:l\:ed
7 dioch? udrZziavacia
davka:
Ano Nie 8 mg/kg kazdych
8 tyzdiov

Udriiava‘c{m davka: Mozno z‘}axiit’ d’alSiu
300 mg alebo 4 mg/kg davku 300 mg alebo
kazdych 8 tyzdiov 4 mg/kg

Ak je po 7 (fﬁoch uplna
odpoved’ na liec¢bu,
udrziavacia davka:

600 mg alebo 8 mg/kg
kazdych 8 tyZdiov

TRAPS, HIDS/MKD a FMF: Dospeli, dospievajiici a deti vo veku 2 roky a starsie
Odporacana zaciatocna davka kanakinumabu u pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF je:
o 150 mg u pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg

o 2 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou > 7,5 kg a < 40 kg

Podava sa kazdé styri tyzdne ako jednorazova davka subkutannou injekciou.
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Ak sa nedosiahne uspokojiva klinickd odpoved’ 7 dni od zacatia lie€by, mozno zvazit' druhti davku
kanakinumabu 150 mg alebo 2 mg/kg. Ak sa nasledne dosiahne iplnd odpoved’ na lieCbu, je potrebné
dodrziavat’ zintenzivneny rezim davkovania 300 mg (alebo 4 mg/kg u pacientov s telesnou
hmotnost'ou < 40 kg) kazdé 4 tyzdne.

U pacientov bez klinického zlepSenia sa odportca, aby oSetrujuci lekar prehodnotil pokracovanie
lie¢by kanakinumabom.

TRAPS, HIDS/MKD a FMF u pacientov TRAPS, HIDS/MKD a FMF u pacientov
s telesnou hmotnost'ou > 40 kg s telesnou hmotnost'ou 2> 7,5 kg a < 40 kg
150 mg 2 mg/kg
Uspokojiva klinicka Uspokojiva klinicka
odpoved’ po 7 diioch? odpoved’ po 7 diioch?
Ano Nie Ano Nie
Udrziavacia MoZno zvazit’ Udrziavacia MozZno zvazit’
davka: 150 mg d’alSiu davku davka 2 mg/kg d’alSiu davku
kazdé 4 tyZdne 150 mg kazdé 4 tyZdne 2 mg/kg
Ak sa dosiahne tplna Ak sa dosiahne uplna
odpoved’ na liecbu, odpoved’ na liecbu,
udrziavacia davka: udrZziavacia davka:
300 mg kazdé 4 tyZdne 4 mg/kg kazdé 4 tyZdne

Stillova choroba (SJIA a AOSD)

Odporacana davka kanakinumabu u pacientov so Stillovou chorobou s telesnou hmotnost'ou > 7,5 kg
je 4 mg/kg (maximalne 300 mg) podavana subkutannou injekciou kazdé Styri tyZzdne. U pacientov bez
klinického zlepSenia sa odportca, aby osSetrujuci lekar prehodnotil pokracovanie v liecbe
kanakinumabom.

Dnavd artritida

Je potrebné zacat’ alebo optimalizovat’ upravu hyperurikémie naleZitou lieCbou na znizenie uratu (urate
lowering therapy, ULT). Kanakinumab je potrebné pouzivat’ ako lie¢bu podl'a potreby na lieCenie
zachvatov dnavej artritidy.

Odporacana davka kanakinumabu u dospelych pacientov s dnavou artritidou je 150 mg podavanych
subkutanne ako jednorazova davka pocas zachvatu. Na dosiahnutie maximalneho G¢inku sa odporuca
podavanie kanakinumabu ¢o najskor po prepuknuti zachvatu dnavej artritidy.

Pacientom, ktori nereaguju na inicialnu lie¢bu, sa neodporicéa podavat’ kanakinumab opakovane .
U pacientov s odpoved’ou, u ktorych je potrebna opakovana liecba, je potrebny interval pred podanim
d’alSej davky kanakinumabu najmenej 12 tyzdnov (pozri Cast’ 5.2).

Vynechané davky

Ak sa vynecha injekcia u pacientov s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovou chorobou
(AOSD alebo SJIA), ma sa podat’ ¢o najskor bez ¢akania na nasledujicu planovanu davku.
Nasledujuce davky sa maji podat’ v odporacanych intervaloch.




Osobitné skupiny pacientov

Pediatrickd populdcia

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF

Bezpecnost’ a ucinnost’ kanakinumbu u pacientov s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF vo veku
menej ako 2 roky neboli stanovené. V stucasnosti dostupné idaje st opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2,
ale neumoziuju uviest’ odporucania na davkovanie.

SJIA
Bezpecnost’ a u€¢innost’ kanakinumabu u pacientov so SJIA vo veku menej ako 2 roky neboli
stanovené. K dispozicii nie s ziadne tdaje.

Dnava artritida
Pouzitie kanakinumabu sa netyka pediatrickej populécie pre indikaciu dnava artritida.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie pecene
Kanakinumab sa nesledoval u pacientov s poruchou funkcie pecene. Nie je mozné uviest’ odporucania
na davkovanie.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebnd tprava davkovania. Klinické skiisenosti
u takych pacientov su v§ak obmedzené.

Karta pacienta

Vsetci predpisujuci lekari sa musia oboznamit’ so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku

a informovat’ pacientov/opatrovatel'ov o karte pacienta a vysvetlit, o robit’, ak sa u nich vyskytne
akykol'vek priznak infekcie, alebo syndrom aktivacie makrofagov (MAS), alebo v pripade vakcinécie
pred liecbou. Lekar poskytne kartu pacienta kazdému pacientovi/opatrovatel'ovi.

Spdsob podavania

Na subkutanne pouzitie.

Nasledujuce miesta su vhodné na podanie injekcie: horné Cast’ stehna, brucho, horna ¢ast’ ramena
alebo sedacie svaly. Odporuca sa zvolit’ pri kazdom podani injekcie iné miesto vpichu, aby sa
zabranilo bolesti. Je nutné vyhnat sa poranenej kozi a miestam, v ktorych st podliatiny alebo ktoré su
pokryté exantémom. Je nutné vyhnut sa podaniu injekcie do tkaniva jazvy, pretoze to mdze mat’ za
nasledok nedostato¢nu expoziciu kanakinumabu.

Injekcnd liekovka
Kazda injekéna liekovka je urcena na jednorazové pouzitie u jedného pacienta, a to na jednu davku.

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a Stillova choroba (AOSD a SJIA)

Po nalezitom zaskoleni o spravnej injekcnej technike si mézu kanakinumab podéavat’ pacienti alebo im
ho mo6zu podavat’ ich opatrovatelia, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné, a ked’ ich lekar podl'a potreby
bude d’alej sledovat’ (pozri Cast’ 6.6).

Pokyny na podanie lieku, pozri Cast’ 6.6.

Naplnené pero
Pero sa nesmie pretrepavat’.

Kazdé naplnené pero je urcené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta, a to na jednu davku.



CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a Stillova choroba (AOSD a SJIA)

Po nalezitom zaskoleni o spravnej injekcnej technike si m6zu dospeli a dospievajuci pacienti vo veku
od 12 rokov a s hmotnost'ou nad 40 kg podavat’ kanakinumab alebo im ho mézu podavat’ ich
opatrovatelia, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné, a ked’ ich lekéar podla potreby bude d’alej sledovat.
Dospievajuci pacienti mozu pri podéavani injekcie vyzadovat’ dohl'ad dospelého opatrovatel’a (pozri
Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Aktivne, zavazné infekcie (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Infekcie

Kanakinumab sa spaja so zvySenou incidenciou zavaznych infekcii. U pacientov jenevyhnutné
dosledne sledovat’ priznaky a prejavy infekceii pocas liecby kanakinumabom a po nej (pozri ¢ast’ 4.8).
Je potrebné, aby lekari boli opatrni pri podavani kanakinumabu pacientom s infekciami, opakovanymi
infekciami v anamnéze alebo zédkladnymi ochoreniami, ktoré ich mézu predisponovat’ na infekcie.

Liecba CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a Stillovej choroby (SJIA a AOSD)
Liecba kanakinumabom sa nesmie zacat’ alebo pokracovat’ u pacientov pocas aktivnej infekcie, ktora
vyzaduje zasah lekara.

Liecba dnavej artritidy

Kanakinumab sa nesmie podavat’ pocas aktivnej infekcie.

Stibezné pouzitie kanakinumabu s inhibitormi faktora nekrotizujuceho nadory (TNF) sa neodporuca,
pretoze to moze zvysovat riziko zavaznych infekcii (pozri Cast’ 4.5).

Pocas liecby kanakinumabom boli hlasené ojedinelé pripady neobvyklych alebo oportunnych infekcii
(vratane aspergilozy, atypickych mykobakterialnych infekcii, herpes zoster). Pri¢inny vztah medzi
kanakinumabom a tymito udalostami nemozno vylucit.

Skrining tuberkulozy

Asiu 12 % pacientov s CAPS testovanych v klinickych skuaSaniach koznym testom PPD
(purifikovanym proteinovym derivatom) bol vysledok d’alSieho testovania pocas lieCby
kanakinumabom pozitivny bez klinickych dokazov latentnej alebo aktivnej infekcie tuberkul6zou.

Nie je zname, ¢i pouzivanie inhibitorov interleukinu-1 (IL-1), ako je kanakinumab, zvysuje riziko
reaktivacie tuberkul6zy. Pred zac¢atim lieCby sa u vSetkych pacientov musi vySetrit’ pritomnost’
aktivnej a latentnej infekcie tuberkul6zou. Najma u dospelych pacientov sa odporuca, aby toto
vySetrenie zahiialo podrobni anamnézu. Prislusné skriningové testy (napr. tuberkulinovy kozny test,
stanovenie uvolfiovania interferénu gama alebo rontgen hrudnika) sa odporucaji vykonat’ u vSetkych
pacientov (mo6Zzu platit’ narodné odportic¢ania). U pacientov sa musia dosledne sledovat’ priznaky

a prejavy tuberkuldzy pocas liecby kanakinumabom a po nej. VSetkych pacientov treba poucit,, aby sa
poradili s lekarom, ak sa pocas lie¢by kanakinumabom vyskytnu priznaky a prejavy sved¢iace

o tuberkul6ze (napr. pretrvavajuci kasel’, ibytok telesnej hmotnosti, subfebrilna teplota). V pripade
zmeny z negativneho na pozitivny test PPD, najmé u pacientov s vysokym rizikom, je mozné zvazit
alternativne spdsoby skriningu na infekciu tuberkulézou.



Neutropénia a leukopénia

Neutropénia (absolitny pocet neutrofilov [absolute neutrophil count, ANC] < 1,5 x 10°/1) a leukopénia
sa pozorovali pri liekoch, ktoré inhibuju IL-1, vratane kanakinumabu. Lie¢ba kanakinumabom sa
nema zacat’ u pacientov s neutropéniou alebo leukopéniou. Odporuca sa stanovit’ pocet bielych
krviniek (white blood cell, WBC) vratane poctu neutrofilov pred zacatim liecby a znovu po 1 az

2 mesiacoch. Pri chronickej alebo opakovanej liecbe sa odportaca stanovit’ pocet WBC tiez pravidelne
pocas lieCby. Ak sa u pacienta objavi neutropénia alebo leukopénia, pocet WBC je potrebné dosledne
sledovat’ a zvazit ukoncenie liecby.

Malignity

U pacientov lieCenych kanakinumabom boli hlasené pripady malignit. Riziko vzniku malignit pri
liecbe anti-interleukinom (IL)-1 nie je zname.

Reakcie z precitlivenosti

Pri liecbe kanakinumabom boli hlasené reakcie z precitlivenosti. Zavaznost’ vac¢Siny tychto udalosti
bola mierna. Pocas klinického vyvoja kanakinumabu u viac ako 2 600 pacientov neboli hlasené Ziadne
anafylaktoidné alebo anafylaktické reakcie sposobené liecbou kanakinumabom. Avsak riziko
zavaznych reakcii z precitlivenosti, ktoré nie je neobvyklé pri injekéne podavanych proteinoch,
nemozno vylucit (pozri Cast’ 4.3).

Funkcia pecene

V klinickych skiSaniach sa zaznamenali prechodné a asymptomatické pripady zvySenia hladin
aminotransferaz alebo bilirubinu v sére (pozri Cast’ 4.8).

Vakcinécie

Nie st dostupné udaje o riziku sekundarneho prenosu infekcie zivymi (oslabenymi) vakcinami

u pacientov, ktori dostavaji kanakinumab. Preto sa zivé vakciny nesmu podavat’ sucasne

s kanakinumabom, pokial’ prinos nie je jednoznac¢ne vacsi ako rizika (pozri Cast’ 4.5).

Odporuca sa, aby dospeli a pediatricki pacienti dostali pred zacatim lieCby kanakinumabom podla
potreby vsetky vakcindcie, vratane pneumokokovej vakciny a inaktivovanej chripkovej vakciny (pozri

Cast’ 4.5).

Mutécia génu NLRP3 u pacientov s CAPS

Klinické skusenosti u pacientov s CAPS bez potvrdenej mutacie génu NLRP3 st obmedzené.

Syndrom aktivacie makrofagov u pacientov so Stillovou chorobou (SJIA a AOSD)

Syndrém aktivacie makrofagov (MAS) je znama, Zivot ohrozujlica porucha, ktord sa méze vyvinit

u pacientov s reumatickymi chorobami, najmé so Stillovou chorobou. Pri vyskyte alebo podozreni na
MAS je potrebné zacat’ ¢o najskor s hodnotenim stavu a lieCbou. Je potrebna pozornost’ lekarov pri
prejavoch infekcie alebo zhorseni Stillovej choroby, pretoze st to zname spuStace MAS. Na zéaklade
skasenosti z klinickych skusani sa nezda, ze by kanakinumab zvySoval incidenciu MAS u pacientov so
Stillovou chorobou, ale definitivny zaver nie je mozné urobit’.

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS)

U pacientov lieCenych liekom Ilaris, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou
artritidou (SJIA), bola zriedkavo hlasena liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi



(DRESS). U pacientov s DRESS moéze byt potrebna hospitalizacia, pretoze tento stav moze byt
smrtel'ny. Ak st pritomné prejavy a priznaky DRESS a nie je mozné stanovit’ alternativnu etioldgiu,
liek Ilaris sa nesmie opétovne podavat a ma sa zvazit ina liecba.

Obsah polysorbatu 80

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 v kazdom 1 ml injekéného roztoku. Polysorbaty mézu
vyvolat’ alergické reakcie. Pacient/opatrovatel’ musi byt pouceny, aby ozndmil lekarovi, ak ma alebo
ak diet’a opatrovatel'a mé nejaké zname alergie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie medzi kanakinumabom a inymi liekmi sa nesledovali vo formalnych stadiach.

Zvysena incidencia zdvaznych infekcii bola spojend s podavanim iného blokatora IL-1 v kombindcii s
inhibitormi TNF. Pouzitie kanakinumabu s inhibitormi TNF sa neodportca, pretoze to mdze zvysit’
riziko zavaznych infekcii.

Expresiu pecenovych enzymov CYP450 mdzu potlacit’ cytokiny, ktoré stimuluji chronicky zapal,
napr. interleukin-1 beta (IL-1 beta). Expresia CYP450 sa preto moze zvratit,, ked’ sa zane uc¢inna
liecba inhibitormi cytokinov, napr. kanakinumabom. Je to klinicky vyznamné pri substratoch CYP450
s uzkym terapeutickym indexom, ktorych ddvka sa individudlne upravuje. Pri zacati lieCby
kanakinumabom u pacientov, ktori dostavaju liek tohto typu, sa odportaca sledovat’ u¢inok lie¢by alebo
koncentraciu lie¢iva a individualna davka lieku sa podl'a potreby upravi.

Nie su dostupné udaje ani o ucinkoch vakcinacie zivou vakcinou, ani o sekundarnom prenose infekcie
zivymi vakcinami u pacientov, ktori dostavaji kanakinumab. Preto sa Zivé vakcinynesmu podavat’
sucasne s kanakinumabom, pokial’ prinos nie je jednozna¢ne vacsi ako rizika. V pripade, ak je po
zacati liecby kanakinumabom vakcinacia zivymi vakcinami potrebna, odporaca sa pockat’ aspoil

3 mesiace po poslednej injekcii kanakinumabu a pred d’alSou injekciou (pozri Cast’ 4.4).

Vysledky stadie so zdravymi dospelymi ukazali, Ze jednorazova davka 300 mg kanakinumabu
neovplyvnila vyvolanie a trvanie protilatkovej odpovede po podani vakciny proti chripke alebo
vakciny proti meningokokom zaloZenej na glykozylovanych proteinoch.

Vysledky otvorenej Stidie trvajticej 56 tyzdnov u pacientov s CAPS vo veku 4 rokov a mladsich
ukazali, Ze u vSetkych pacientov, ktori dostali neziva vakcinu Standardne pouzivanu u deti, sa vyvinuli
ochranné hladiny protilatok.

4.6 Fertilia, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku / Antikoncepcia u muzov a Zien

U zien vo fertilnom veku sa odporuca pouzivanie ucinnej antikoncepcie pocas lieCby kanakinumabom
a pocas 3 mesiacov od poslednej davky.

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti kanakinumabu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3). Riziko pre plod/matku nie je zname. Preto sa odportca, aby zeny, ktoré su tehotné
alebo chct otehotniet’, boli lieCené len po dokladnom zhodnoteni prinosu a rizika liecby.

Stadie na zvieratach naznaduju, Ze kanakinumab prechadza placentou a je preukazatelny v plode. Nie
su k dispozicii ziadne udaje u I'udi, ale ked’Ze je kanakinumab imunoglobulin triedy G (IgG1),

predpoklada sa transplacentarny prenos u zien. Klinicky dopad tohto zistenia nie je znamy. Podévanie
zivych vakcin novorodencom, vystavenym kanakinumabu v maternici sa v§ak neodporiaca 16 tyzdiov



od podania poslednej davky kanakinumabu matke pred pérodom. Preto sa odporuca poucit’ zeny, ktoré
dostali kanakinumab pocas gravidity, aby o tom informovali detského lekara pred akoukol'vek
vakcinaciou ich novorodenca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa kanakinumab vylucuje do 'udského mlieka. Preto sa odporuca urobit’ rozhodnutie,
¢i dojcit’ pocas liecby kanakinumabomlen po dékladnom zhodnoteni prinosu a rizika liecby.

Studie na zvieratach ukézali, ze my3acia protilatka proti mySaciemu IL-1 beta nemala neZiaduce
ucinky na vyvoj dojé¢enych mysSacich mlad’at a ze tato protilatka sa na ne preniesla (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita

Formalne §tadie mozného ucinku kanakinumabu na 'udskt plodnost’ sa nevykonali. Kanakinumab
nemal u¢inok na parametre plodnosti u samcov opic kozmacov (C. jacchus). My$acia protilatka proti
mySsaciemu IL-1 beta nemala neziaduce G¢inky na plodnost’ samcov ani samic mysi (pozri ¢ast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ilaris méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Liecba Ilarisom moéze vyvolat
zavraty/vertigo alebo asténiu (pozri Cast’ 4.8). Je potrebné, aby pacienti, u ktorych sa pocas lieCby
larisom vyskytni takéto symptomy, pockali do ich Gplného vymiznutiapred vykonanim tloh, ktoré si
vyzaduju usudok alebo motorické zru¢nosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi reakciami boli infekcie predovsetkym horného dychacieho traktu. Pri
dlhodobejsej lieCbe sa nezaznamenal ziadny vplyv na typ ani frekvenciu neziaducich reakcii.

U pacientov lieCenych kanakinumabom boli hlasené reakcie z precitlivenosti (pozri Casti 4.3 a 4.4).
U pacientov lieCenych kanakinumabom boli hlasené oportinne infekcie (pozri Cast’ 4.4).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su usporiadané podla tried organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy
organovych systémov su neziaduce reakcie zoradené podl'a kategorie frekvencie, najcastejSie ako
prvé. Kategorie frekvencie s definované pomocou nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10);
Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).V ramci kazdej skupiny frekvencii st
neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.
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TabulPka 1 Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda
organovych
systémov
MedDRA

Indikacie:
CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, SJIA, dnava artritida

Infekcie a nakazy

Vel'mi Casté

Infekcie dychacich ciest (vratane pneumonie, bronchitidy, chripky, virusove;j
infekcie, sinusitidy, rinitidy, faryngitidy, tonzilitidy, nazofaryngitidy, infekcie
hornych dychacich ciest)

Infekcia ucha

Celulitida

Gastroenteritida

Infekcia mocovych ciest

Casté

Vulvovaginalna kandidéza

Poruchy nervového systému

Casté

| Zavraty/vertigo

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté

Bolest’ hornej ¢asti brucha !

Menej Casté

Gastroezofagova refluxnd choroba 2

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté

| Reakcia v mieste vpichu

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté

Artralgia !

Casté

Bolest’ svalov a kosti !
Bolest chrbta 2

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté

| Unava/asténia 2

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Vel'mi Casté

ZniZenie oblickového klirensu kreatininu '~
Proteintiria '*
Leukopénia '3

2 Pri dnavej artritide

3 Zalozené na odhadovanom klirense kreatininu, vi¢$inou prechodné

4 Vigsinu predstavovali prechodné stopy az 1+ pozitivita bielkovin v mo¢&i, stanovené indikatorovym papierikom
5 Pozri d’al$ie informdcie niZ$ie

Casté Neutropénia °
Menej Casté Pokles poctu trombocytov °
! Pri SJITA

Stillova choroba (SJIA a AOSD)

Zdruzena analyza SJIA a AOSD

Celkovo 445 pacientov so SJIA vo veku 2 az < 20 rokov dostavalo kanakinumab v klinickych
skuSaniach, z toho bolo 321 pacientov vo veku 2 az < 12 rokov, 88 pacientov vo veku 12 az
< 16 rokov a 36 pacientov vo veku 16 az < 20 rokov. ZdruZena analyza bezpecnosti u vsetkych

pacientov so SJIA ukéazala, ze v podskupine mladych dospelych pacientov so SJIA vo veku 16 az

< 20 rokov bol profil bezpecnosti kanakinumabu zhodny s tym, ktory sa pozoroval u pacientov so
SJIA mladsich ako 16 rokov. Profil bezpecnosti kanakinumabu u pacientov s AOSD

v randomizovanom, dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom sktsani (GDEO1T) u 36 dospelych
pacientov (vo veku 22 az 70 rokov) bol podobny ako pozorovany profil bezpecnosti u pacientov so
SJIA.
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Popis vybranych neziaducich reakcii

Dlhodobé udaje a laboratorne abnormality u pacientov s CAPS
Pocas klinickych skusani kanakinumabu u pacientov s CAPS sa priemerné hodnoty hemoglobinu
zvysili a hodnoty leukocytov, neutrofilov a trombocytov znizili.

Zvysenie hladin aminotransferaz sa u pacientov s CAPS pozorovalo zriedkavo.

U pacientov s CAPS liecenych kanakinumabom sa pozorovali asymptomatické a mierne zvysenia
bilirubinu v sére, bez sucasného zvysenia aminotransferaz.

V dlhodobych, otvorenych klinickych skasaniach so zvySovanim davky boli ako udalosti CastejSie
hlasen¢ infekcie (gastroenteritida, infekcia dychacieho traktu, infekcia horného dychacieho traktu),
vracanie a zavraty v skupine s davkou 600 mg alebo 8 mg/kg ako v skupinach s inymi davkami.

Laboratorne abnormality u pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF

Neutrofily

Hoci sa zniZenie poctu neutrofilov > stupiia 2 vyskytlo u 6,5 % pacientov (Casté) a zniZenie stupiia 1 sa
vyskytlo u 9,5 % pacientov, zniZenie je vSeobecne prechodné a infekcia spojend s neutropéniou nebola
identifikovana ako neziaduca reakcia.

Trombocyty

Hoci sa zniZenie poc¢tu trombocytov (> stupiia 2) vyskytlo u 0,6 % pacientov, krvacanie nebolo
identifikované ako neziaduca reakcia. Mierne a prechodné znizenie trombocytov stupiia 1 sa vyskytlo
u 15,9 % pacientov bez akychkol'vek suvisiacich krvacavych neziaducich prihod.

Laboratorne abnormality u pacientov so SJIA

Hematologia

V celkovom programe SJIA bol prechodny pokles poctu bielych krviniek (WBC) < 0,8 x LLN hlaseny
u 33 pacientov (16,5 %).

V celkovom programe SJIA bol prechodny pokles absolutneho poctu neutrofilov (ANC) na menej ako
1 x 10%/1 hlaseny u 12 pacientov (6,0 %).

V celkovom programe SJIA sa prechodny pokles trombocytov (< LLN) pozoroval u 19 pacientov
9,5 %).

ALT/AST
V celkovom programe SJIA boli vysoké hodnoty ALT a/alebo AST > 3 x hornej hranice normalneho
rozmedzia (ULN) hlasené u 19 pacientov (9,5 %).

Laboratorne abnormality u pacientov s dnavou artritidou

Hematologia

Znizeny pocet leukocytov (white blood cell counts, WBC) < 0,8 x dolna hranica normalu (lower limit
of normal, LLN) bol hlaseny u 6,7 % pacientov liecenych kanakinumabom v porovnani s 1,4 %
pacientov lieCenych triamcinolénacetonidom. V porovnavacich klinickych skusaniach bol u 2 %
pacientov hlaseny pokles absolutneho poétu neutrofilov (ANC) na menej ako 1 x 10%/1. Pozorovali sa
aj ojedinelé pripady ANC < 0,5 x 10%/1 (pozri Sast’ 4.4).

V klinickych skusaniach kontrolovanych uc¢innym liekom sa u pacientov s dnavou artritidou
pozorovalo mierne (< LLN a > 75 x 10%/1) a prechodné zniZenie po¢tu trombocytov s vy$sou
incidenciou (12,7 %) pri kanakinumabe oproti komparatoru (7,7 %).

Kyselina mocova

V porovnavacich klinickych skasaniach pri dnavej artritide sa po lieCbe kanakinumabom pozorovalo
zvysenie koncentracie kyseliny mocovej (0,7 mg/dl po 12 tyzdiioch a 0,5 mg/dl po 24 tyzdiioch). V
inom klinickom skuas$ani sa nepozorovalo zvySenie kyseliny mo¢ovej u pacientov, ktori zacinali ULT.
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Zvysenie kyseliny mocovej sa nepozorovalo v klinickych skt$aniach u populacii bez dnavej artritidy
(pozri Cast’ 5.1).

ALT/AST

Zvysenie priemeru o 3,0 U/l a medidnu o 2,0 U/1 pri alaninaminotransferaze (ALT) a 0 2,7 U/l

a 0 2,0 U/l pri aspartataminotransferaze (AST) sa pozorovalo oproti vychodiskovym hodnotdm do
konca klinického skusania v skupinach lie¢enych kanakinumabom oproti skupinam liecenym
triamcinoldnacetonidom, avSak incidencia klinicky vyznamnych zmien (> 3 x horna hranica normalu)
bola vyssia u pacientov lieCenych triamcinolonacetonidom (2,5 % pri AST aj ALT) v porovnani s
pacientmi lieCenymi kanakinumabom (1,6 % pri ALT a 0,8 % pri AST).

Triacylglyceroly

V klinickych skisaniach kontrolovanych t¢innym liekom pri dnavej artritide sa triacylglyceroly
zvysili v priemere o 33,5 mg/dl u pacientov lieCenych kanakinumabom v porovnani s miernym
poklesom o -3,1 mg/dl pri triamcinoloénacetonide. Incidencia pacientov so zvysenim triacylglycerolov
> 5 x hornd hranica normalu (ULN) bola 2,4 % pri kanakinumabe a 0,7 % pri triamcinolonacetonide.
Klinicka vyznamnost’ tohto pozorovania nie je znama.

Dlhodobé tidaje z observacnej §tadie

Celkovo 243 pacientov s CAPS (85 pediatrickych pacientov vo veku > 2 az < 17 rokov a

158 dospelych pacientov vo veku > 18 rokov) bolo lie€enych kanakinumabom v beznej klinickej praxi
v ramci dlhodobej registrovej Studie (priemerna expozicia kanakinumabu 3,8 rokov). Profil
bezpecnosti kanakinumabu, ktory sa pozoroval po dlhodobe;j lie¢be za tychto podmienok, sa zhodoval
s tym, ktory sa pozoroval v intervenénych stidiach u pacientov s CAPS.

Pediatrickd populécia

V interven¢nych Stadiach bolo 80 pediatrickych pacientov s CAPS (vo veku 2—-17 rokov), ktori
dostavali kanakinumab. Celkovo sa nevyskytli Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v profiloch
bezpecnosti a znaSanlivosti kanakinumabu u pediatrickych pacientov v porovnani s celkovou
populaciou s CAPS (tvorenou dospelymi aj pediatrickymi pacientmi, N=211), vratane celkovej
frekvencie a zavaznosti epizod infekcii. Infekcie horného dychacieho traktu boli najcastejSie
hlasenymi udalostami infekcii.

Okrem toho sa 6 pediatrickych pacientov mladsich ako 2 roky vyhodnotilo v malej, otvorenej klinickej
studii. Ukazalo sa, ze profil bezpe¢nosti kanakinumabu je podobny ako u pacientov vo veku 2 rokov
a starSich.

V 16-tyzdnovej studii bolo 102 pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF (vo veku 2—17 rokov), ktori
dostavali kanakinumab. Celkovo sa nevyskytli Ziadne klinicky vyznamné rozdiely v profiloch
bezpecnosti a znaSanlivosti kanakinumabu u pediatrickych pacientov v porovnani s celkovou
populaciou.

Star§ia populacia

V profile bezpecnosti pozorovanom u pacientov vo veku > 65 rokov nie je vyznamny rozdiel.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Zaznamenané skusenosti s predavkovanim su obmedzené. V pociato¢nych klinickych skusaniach
dostali pacienti a zdravi dobrovolnici intravenozne alebo subkutanne podané davky az 10 mg/kg bez
preukézanej akutnej toxicity.

V pripade predavkovania sa odporic¢a u pacienta sledovat’ akékol'vek priznaky a prejavy neziaducich
reakcii a okamzite zacat’ ndlezitti symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4ACOS8

Mechanizmus ucinku

Kanakinumab je 'udska monoklonalna protilatka proti l'udskému interleukinu-1 beta (IL-1 beta)
izotypu IgG1/x. Kanakinumab sa s vysokou afinitou viaze Specificky na I'udsky IL-1 beta a
neutralizuje biologicku aktivitu l'udského IL-1 beta blokovanim jeho interakcie s receptormi IL-1, ¢im
brani aktivacii génu vyvolanej IL-1 beta a tvorbe zapalovych mediatorov.

Farmakodynamické ucinky

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF

V klinickych $tudiach pacienti s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF, ktori maja nekontrolovanti
nadmernt tvorbu IL-1 beta, vykazuju rychlu a pretrvavajiicu odpoved’ na lieCbu kanakinumabom, t.j.
laboratérne parametre, ako vysoké hladiny C-reaktivneho proteinu (CRP) a sérového amyloidu A
(SAA), vysoky pocet neutrofilov a trombocytov a leukocytdza, sa rychlo vratili na normalne hodnoty.

Stillova choroba (SJIA a AOSD)

Stillova choroba s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a systémova juvenilna idiopaticka
artritida st zdvazné autoinflamacné choroby spésobené vrodenou imunitou a sprostredkovana
prozapalovymi cytokinmi, z ktorych kI'icovy je IL-1-beta.

Casté priznaky SJTA a AOSD su horti¢ka, exantém, hepatosplenomegélia, lymfadenopatia,
polyserozitida a artritida. Liecba kanakinumabom spdsobila rychle a pretrvavajiice zmiernenie
kibovych aj systémovych priznakov SJIA s vyznamnym poklesom poétu zapalenych kibov, rychlym
odznenim horucky a znizenim reaktantov akutnej fazy u vécsiny pacientov (pozri Cast’ Klinicka
ucinnost’ a bezpecnost).

Dnavd artritida

Zachvat dnavej artritidy je sposobeny krystalmi uratu (monohydrat mononatriumurétu) v kibe a v
okolitych tkanivach, ¢o spasta tvorbu IL-1 beta rezidentnymi makrofagmi prostrednictvom
,inflamazémového komplexu NALP3“. Aktivacia makrofagov a sti¢asna nadmerna tvorba IL-1 beta
vyvolavaji akutnu bolestivi zapalovl reakciu. Iné aktivatory vrodeného imunitného systému, ako su
endogénne agonisty ,,toll-like* receptorov, moézu prispiet’ k transkripcnej aktivacii génu IL-1 beta a
vyvolat’ zachvat dnavej artritidy. Po lie¢be kanakinumabom rychlo poklesli zapalové markery CRP
alebo SAA a ustupili prejavy akiitneho zapalu (napr. bolest’, opuch, séervenanie) v postihnutom kibe.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

CAPS
Utinnost a bezpe&nost’ kanakinumabu sa preukézali celkovo u 211 dospelych a pediatrickych
pacientov s roznymi stupfiami zavaznosti ochorenia a réznymi fenotypmi CAPS (vratane FCAS/FCU,
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MWS a NOMID/CINCA). Do hlavnej §tudie boli zaradeni len pacienti s potvrdenou mutaciou
NLRP3.

V studii fazy /Il mala liecba kanakinumabom rychly nastup G¢inku, s vymiznutim alebo klinicky
vyznamnym zlepSenim symptémov do jedného dila po podani. Laboratoérne parametre, ako vysoké
hladiny CRP a SAA, vysoky pocet neutrofilov a trombocytov, sa normalizovali rychlo, pocas
niekol’kych dni po injekcii kanakinumabu.

Hlavna studia pozostavala zo 48-tyzdiiovej multicentrickej Studie zloZenej z troch Casti, t.j. 8-
tyzdiiového otvoreného obdobia (Cast’ I), 24-tyzdiiového randomizovaného, dvojito zaslepeného a
placebom kontrolovaného obdobia vysadenia lieku (Cast’ II), po ktorom nasledovalo 16-tyzdiové
otvorené obdobie (Cast’ III). Cielom tejto Studie bolo hodnotenie Gcinnosti, bezpecnosti a znasanlivosti
kanakinumabu (150 mg alebo 2 mg/kg kazdych 8 tyzdiov) u pacientov s CAPS.

- Cast’ I: Uplna klinicka odpoved’ a odpoved’ biomarkerov na kanakinumab (definovana ako
stuhrn celkového hodnotenia autoinflamacného a kozného ochorenia lekdrom < minimalne
a hodnot CRP alebo SAA < 10 mg/l) sa pozorovala u 97 % pacientov a objavila sa do 7 dni od
zacatia liecby. V klinickom hodnoteni aktivity autoinflamacného ochorenia lekarom sa
pozorovali vyznamné zlepSenia: pri celkovom hodnoteni aktivity autoinflamac¢ného ochorenia,
hodnoteni kozného ochorenia (kozny exantém typu urtikarie), artralgie, myalgie, bolesti
hlavy/migrény, konjunktivitidy, inavy/pocitu nepohody, hodnoteni inych suvisiacich
symptomov a hodnoteni symptémov pacientom.

- Cast’ II: V obdobi vysadenia lieku pocas hlavnej §tidie bol primarny koncovy parameter
definovany ako podiel pacientov s relapsom/vzplanutim ochorenia: Ziadny (0 %) z pacientov
randomizovanych do skupiny kanakinumabu nemal vzplanutie ochorenia, v porovnani s 81 %
pacientov randomizovanych do skupiny placeba.

- Cast’ III: Pacienti, ktori v &asti II dostavali placebo a u ktorych doslo k vzplanutiu ochorenia, po
zaradeni do otvorenej extenzie Studie kanakinumabu opét’ dosiahli a udrzali si klinicka
a sérologicku odpoved'.

Tabulka 2 Tabul’kové zhrnutie icinnosti v klinickom skusani fazy 111, hlavné obdobie
vysadenia lieku kontrolované placebom (¢ast’ II)

Klinické skusanie fazy I11, hlavné obdobie vysadenia lieku kontrolované placebom (Cast’ II)
Kanakinumab Placebo Hodnota
N=15 N=16 p
n(%) n(%)
Primarny parameter (vzplanutie ochorenia)
Podiel pacientov so vzplanutim ochorenia v 0 (0 %) 13 (81 %) < 0,001
casti 11
Zapalové markery*
C-reaktivny protein, mg/l 1,10 (0,40) 19,93 (10,50) < 0,001
Sérovy amyloid A, mg/l 2,27 (-0,20) 71,09 (14,35) 0,002
* priemerna (medidn) zmena od zaciatku Casti 11

Vykonali sa dve otvorené, nekontrolované dlhodobé klinické skusania fazy III. Jedno z nich bolo
skasanie bezpe¢nosti, znasanlivosti a G¢innosti kanakinumabu u pacientov s CAPS. Celkové trvanie
lie¢by bolo v rozmedzi od 6 mesiacov do 2 rokov. Druhé bolo otvorené skiiSanie kanakinumabu, ktoré
hodnotilo u€innost’ a bezpecnost’ u japonskych pacientov s CAPS pocas 24 tyzdiov, s fazou extenzie
az do 48 tyzdnov. Primarnym cielom bolo stanovenie podielu pacientov, ktori boli bez relapsov po
24. tyzdni, vratane tych pacientov, ktorym sa davka zvysila.
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Podl'a zdruzenej analyzy G¢innosti tychto dvoch skusani dosiahlo 65,6 % pacientov, ktori sa predtym
neliecili kanakinumabom, uplnti odpoved’ pri davke 150 mg alebo 2 mg/kg, zatial’ o 85,2 % pacientov
dosiahlo uplna odpoved’ pri akejkol'vek davke. Z pacientov, ktori dostavali 600 mg alebo 8 mg/kg
(alebo este vyssiu davku), 43,8 % dosiahlo uplni odpoved’. Menej pacientov vo veku 2 az < 4 roky
dosiahlo uplna odpoved’ (57,1 %) v porovnani so star§imi pediatrickymi a dospelymi pacientmi.

Z pacientov, ktori dosiahli uplnt odpoved’, si 89,3 % odpoved’ udrzalo bez relapsov.

Skusenosti u jednotlivych pacientov, ktori dosiahli tplni odpoved’ po zvySeni davky na 600 mg

(8 mg/kg) kazdych 8 tyzdiiov, naznacuju, ze vyssia davka mdze byt prinosom pre pacientov, ktori
nedosiahnu uplni odpoved’ alebo si neudrzia uplnt odpoved’ pri odporicanych davkach (150 mg alebo
2 mg/kg u pacientov > 15 kg a <40 kg). Zvysena davka sa CastejSie podavala pacientom vo veku 2 az
<4 roky a pacientom so symptomami NOMID/CINCA v porovnani s pacientmi s FCAS alebo MWS.

Na ziskanie idajov o dlhodobej bezpec¢nosti a ti¢innosti lieCby kanakinumabom u pediatrickych a
dospelych pacientov s CAPS v beznej klinickej praxi sa vykonala observacna registrova stidia
trvajuca 6 rokov. Do $tadie bolo zaradenych 243 pacientov s CAPS (vratane 85 pacientov vo veku
menej ako 18 rokov). Aktivita choroby sa vyhodnotila ako nepritomna alebo slaba/stredne silna u viac
ako 90 % pacientov v kazdom ¢ase od vychodiskového stavu a mediany sérologickych markerov
zapalu (CRP a SAA) boli normalne (< 10 mg/liter) v kazdom ¢ase od vychodiskového stavu. Hoci

u priblizne 22 % pacientov, ktori dostavali kanakinumab, bolo potrebné upravit’ davku, len u malého
podielu pacientov (1,2 %) sa podavanie ukoncilo pre nedostato¢ny u¢inok liecby.

Pediatricka populacia

Do intervencnych klinickych skusani kanakinumabu pri CAPS bolo zaradenych celkovo

80 pediatrickych pacientov vo vekovom rozmedzi od 2 do 17 rokov (priblizne polovica z nich bola
lieCena na zaklade mg/kg). Celkovo sa nezistili ziadne klinicky vyznamné rozdiely v ti€innosti,
bezpecnosti a znaSanlivosti kanakinumabu u deti a dospievajicich v porovnani s celkovou populaciou
s CAPS. Vicsina pediatrickych pacientov dosiahla zlepSenie v klinickych priznakoch a v objektivnych
zapalovych markeroch (napr. SAA a CRP).

Na vyhodnotenie Gi¢innosti, bezpe¢nosti a znasanlivosti kanakinumabu u pediatrickych pacientov

s CAPS vo veku < 4 roky sa vykonala otvorend $tudia trvajuca 56 tyzdnov. Vyhodnotilo sa

17 pacientov (vratane 6 pacientov vo veku menej ako 2 roky), ktori v zavislosti od telesnej hmotnosti
dostali zagiatoéné davky 2-8 mg/kg. Stadia tiez vyhodnotila G¢inok kanakinumabu na vznik protilatok
proti vakcinam Standardne podavanym detom. Nepozorovali sa rozdiely v bezpecnosti alebo tc¢innosti
u pacientov mladsich ako 2 roky v porovnani s pacientmi vo veku 2 roky a star$imi. U vSetkych
pacientov, ktori dostali nezivii vakcinu Standardne pouzivanu u deti (N=7), sa vyvinuli ochranné
hladiny protilatok.

TRAPS, HIDS/MKD a FMF

Utinnost” a bezpeénost’ kanakinumabu v lie¢be TRAPS, HIDS/MKD a FMF sa preukazali v jednej

pivotnej Stadii fazy III so Styrmi ¢astami (N2301), ktora pozostavala z troch samostatnych skupin

chorob.

- Cast’ I: Pacienti v kazdej skupine chordb vo veku 2 roky a star$i sa zacastnili 12-tyzdiiového
obdobia skriningu, pocas ktorého sa u nich hodnotil nastup vzplanutia ochorenia.

- Cast’ II: Pacienti boli pri nastupe vzplanutia randomizovani do 16-tyzdiiového, dvojito
zaslepeného, placebom kontrolovaného obdobia liecby, pocas ktorého dostavali bud’ 150 mg
kanakinumabu (2 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnost'ou < 40 kg) subkutanne (s.c.), alebo
placebo kazdé 4 tyzdne. Pacientom vo veku > 28 dni, ale < 2 roky bolo povolené vstupit do
studie priamo do skupiny otvorenej lie¢by v ¢asti II ako nerandomizovani pacienti (a boli
vylaceni z primarnej analyzy ucinnosti).

- Cast’ III: Pacienti, ktori ukonéili 16 tyzdiov lie¢by a boli klasifikovani ako pacienti
odpovedajuci na liecbu, boli opat’ randomizovani do 24-tyzdnového, dvojito zaslepeného
obdobia vysadenia lieku, po¢as ktorého dostavali 150 mg kanakinumabu (2 mg/kg u pacientov
s telesnou hmotnost'ou < 40 kg) s.c., alebo placebo kazdych 8 tyzdnov.

- Cast’ IV: Vsetci pacienti z ¢asti III lie¢eni kanakinumabom boli vhodni na Giast’ v 72-
tyzditovom obdobi prediZenia otvorenej lietby.
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Celkovo 185 pacientov vo veku 28 dni a starSich bolo zaradenych a celkovo 181 pacientov vo veku
2 roky a starSich bolo randomizovanych do casti II tejto Stadie.

Primarnym parametrom ucinnosti randomizovaného obdobia liecby (Cast’ IT) bol podiel pacientov

s odpoved’ou na liecbu v ramci kazdej skupiny, u ktorych doslo k poklesu indexu vzplanutia ochorenia
na 15. deni a u ktorych sa nevyskytlo nové vzplanutie pocas zostavajuceho 16-tyzdinového obdobia
liecby (definované ako plnd odpoved’). Pokles indexu vzplanutia ochorenia bolo definovany ako
skore aktivity ochorenia < 2 (,,minimalne alebo ziadne ochorenie*) podl'a globalneho hodnotenia
lekarom (Physician’s Global Assessment, PGA) a CRP v rozmedzi normy (< 10 mg/I) alebo zniZenie
> 70 % oproti vychodiskovej hodnote. Nové vzplanutie bolo definované ako skore > 2 (,,mierne,
stredne t'azké alebo t'azké ochorenie) podla PGA a CRP > 30 mg/ml. Sekundérne parametre, vietky
zalozené na vysledkoch v 16. tyzdni (koniec ¢asti II), zahtiiali podiel pacientov, ktori dosiahli skore

< 2 podl'a PGA, podiel pacientov so sérologickou remisiou (definovand ako CRP < 10 mg/ml) a podiel
pacientov s normalizovanou hladinou SAA (definovana ako SAA < 10 mg/ml).

Z hladiska primarneho parametra u¢innosti bol kanakinumab G¢innej$i ako placebo vo vSetkych troch
skupinéach chordb. Kanakinumab tiez preukazal vy$siu G€innost’ v porovnani s placebom pre
sekundéarne parametre PGA <2 a CRP < 10 mg/ml vo vSetkych troch skupindch. Vyssie podiely
pacientov mali normalizovani SAA (< 10 mg/ml) v 16. tyzdni liecby kanakinumabom v porovnani

s placebom vo vsetkych troch skupinach, so Statisticky vyznamnym rozdielom pozorovanym

u pacientov s TRAPS (pozri nizsie Tabulku 3 s vysledkami $tadie).

Tabulka 3 Tabul’kové zhrnutie icinnosti v klinickom skasani fazy II1, pivotné, randomizované,
placebom kontrolované obdobie lie¢by (¢ast’ II)

Klinické skusanie fazy III, pivotné, randomizované placebom kontrolované obdobie liecby

(¢ast’ II)
Kanakinumab Placebo
/N (%) /N (%) Hodnota p

Primarny parameter (vzplanutie ochorenia) — podiel pacientov, u ktorych doslo k poklesu indexu
vzplanutia ochorenia na 15. den a u ktorych sa nevyskytlo nové vzplanutie pocas zostavajtiiceho 16-
tyzdiiového obdobia liecby

FMF 19/31 (61,29) 2/32 (6,25) <0,0001*
HIDS/MKD 13/37 (35,14) 2/35 (5,71) 0,0020%*
TRAPS 10/22 (45,45) 2/24 (8,33) 0,0050*
Sekundarne parametre (ochorenie a zipalové markery)
Globalne hodnotenie lekarom < 2
FMF 20/31 (64,52) 3/32(9,38) <0,0001**
HIDS/MKD 17/37 (45,95) 2/35 (5,71) 0,0006**
TRAPS 10/22 (45,45) 1/24 (4,17) 0,0028**
C-reaktivny protein < 10 mg/1
FMF 21/31 (67,74) 2/32 (6,25) <0,0001**
HIDS/MKD 15/37 (40,54) 2/35 (5,71) 0,0010**
TRAPS 8/22 (36,36) 2/24 (8,33) 0,0149**
Sérovy amyloid A < 10 mg/1
FMF 8/31 (25,81) 0/32 (0,00) 0,0286
HIDS/MKD 5/37 (13,51) 1/35 (2,86) 0,0778
TRAPS 6/22 (27,27) 0/24 (0,00) 0,0235%*

n=pocet pacientov s odpoved’ou na liecbu; N=pocet vyhodnotitenych pacientov
* indikuje Statisticku vyznamnost’ (jednostrannd) s hladinou 0,025 na zaklade Fisherovho presného

testu

** indikuje $tatisticki vyznamnost’ (jednostranna) s hladinou 0,025 na zéklade modelu logistickej
regresie so skupinou liecby a vychodiskovymi hodnotami PGA, CRP alebo SAA ako vysvetl'ujuce

premenné pre kazdu skupinu
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Titrdacia nahor

V casti II studie dostali pacienti lie¢eni kanakinumabom, ktori mali pretrvavajiicu aktivitu ochorenia,
d’alsiu davku 150 mg (alebo 2 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg) poc¢as prvého
mesiaca. Tato d’al$ia davka sa mohla podat’ uz 7 dni po prvej lieCebnej davke. Vsetci pacienti s davkou
titrovanou nahor zostali pri zvySenej ddvke 300 mg (alebo 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou
<40 kg) kazdé 4 tyzdne.

V explora¢nej analyze primdrneho parametra sa pozorovalo, Ze u pacientov s nedostato¢nou
odpoved’ou na liecbu po prvej davke titracia nahor poc€as prvého mesiaca na davku 300 mg (alebo

4 mg/kg) kazdé 4 tyzdne d’alej zlepsila kontrolu vzplanutia, znizila aktivitu ochorenia a normalizovala
hladiny CRP a SAA.

Pediatricki pacienti:

Dvaja nerandomizovani pacienti s HIDS/MKD vo veku > 28 dni, ale < 2 roky, boli zaradeni do Studie
a dostavali kanakinumab. Jeden pacient mal pokles indexu vzplanutia na 15. deii po podani jednej
jednorazovej davky kanakinumabu 2 mg/kg, ale liecbu prerusil po tejto prvej davke pre zavazné
neziaduce udalosti (pancytopénia a zlyhanie pecene). Tento pacient mal pri vstupe do $tidie imunitna
trombocytopenicku purpuru v anamnéze a aktivne ochorenie s abnormalnou funkciou pecene. Druhy
pacient dostal zaCiato¢nu davku kanakinumabu 2 mg/kg a doplnkovu davku 2 mg/kg v 3. tyzdni,

s titraciou davky nahor v 5. tyZdni na podavanie 4 mg/kg kazdé 4 tyZdne az do konca ¢asti II stadie.
Vymiznutie vzplanutia ochorenia sa dosiahlo v 5. tyZdni a u pacienta sa nevyskytlo Ziadne nové
vzplanutie na konci Casti II stadie (16. tyzden).

Stillova choroba (SJIA a AOSD)

SJIA

Ucinnost kanakinumabu v lie¢be aktivnej SJIA sa vyhodnotila v dvoch pivotnych klinickych
skusaniach fazy III (G2305 a G2301). Pacienti zaradeni do skusani boli vo veku 2 az < 20 rokov
(priemerny vek 8,5 roka a priemerné trvanie choroby v ¢ase zaradenia do skaSania 3,5 roka) a mali
aktivnu chorobu definovani ako > 2 kiby s aktivnou artritidou, hora¢kou a zvy$enym CRP.

Klinické skusanie G2305

(2305 bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované, 4 tyzdne trvajice skiiSanie na
stanovenie kratkodobej ti¢innosti kanakinumabu u 84 pacientov randomizovanych na jednorazovu
davku 4 mg/kg (do 300 mg) kanakinumabu alebo na placebo. Primarnym ukazovatel'om bol podiel
pacientov, u ktorych sa na 15. deil dosiahlo zlepSenie minimalne o 30 % v zmysle kritérii odpovede
podla pediatrickej American College of Rheumatology (ACR) upravenych tak, aby zahfiali
nepritomnost’ horac¢ky. Lie¢ba kanakinumabom zlepsila vSetky skore odpovede podla pediatricke;j
ACR v porovnani s placebom na 15. aj 29. den (Tabulka 4).

Tabulka 4 Odpoved podla pediatrickej ACR a stav choroby na 15. a 29. den

15. den 29. den
Kanakinumab Placebo Kanakinumab Placebo

N=43 N=41 N=43 N=41
ACR30 84 % 10 % 81 % 10 %
ACRS50 67 % 5% 79 % 5%
ACR70 61 % 2% 67 % 2%
ACR90 42 % 0% 47 % 2%
ACR100 33 % 0% 33 % 2%
Neaktivna choroba 33 % 0% 30 % 0%
Rozdiel v liecbe pri vSetkych skore ACR bol vyznamny (p < 0,0001)

Vysledky zloziek upravenej odpovede podl'a pediatrickej ACR, ktoré zahimnali systémové a artritické
zlozky, boli v stlade s celkovymi vysledkami odpovede podl'a ACR. Na 15. deii bol median zmien
oproti vychodiskovej hodnote v poéte kibov s aktivnou artrititou -67 % a s obmedzenym rozsahom
pohybu -73 % pri kanakinumabe (N=43) v porovnani s medianom zmien pri placebe 0 % a 0 %
(N=41). Priemerna zmena v skore bolesti podl'a pacienta (vizualna analogicka Skala 0-100 mm)
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na 15. deni bola pri kanakinumabe -50,0 mm (N=43) v porovnani s placebom +4,5 mm (N=25).
Priemerna zmena v skore bolesti u pacientov lieenych kanakinumabom pretrvavala na 29. den.

Klinické skusanie G2301

G2301 bolo randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované skusanie kanakinumabu na
prevenciu vzplanuti pri vysadeni liecby. SktiSanie pozostavalo z dvoch Casti s dvoma nezavislymi
primarnymi ukazovatel'mi (Uspesné znizenie davky steroidov a ¢as do vzplanutia). Do Casti [ (otvorena
liecba) bolo zaradenych 177 pacientov, ktori dostavali 4 mg/kg (do 300 mg) kanakinumabu kazdé

4 tyzdne pocas najviac 32 tyzdiov. Pacienti v Casti II (dvojito zaslepend liecba) dostavali bud’ 4 mg/kg
kanakinumabu, alebo placebo kazdé¢ 4 tyzdne, az do vyskytu 37 udalosti vzplanutia.

Znizovanie davky kortikosteroidov:

Z celkového poctu 128 pacientov, ktori pri vstupe do Casti I uzivali kortikosteroidy, sa 92 pokusilo

o zniZenie davky kortikosteroidov. Pat'desiatsedem (62 %) z 92 pacientov, ktori sa pokusili znizit
svoju davku, bolo pri zniZeni davky kortikosteroidov tispesnych a 42 (46 %) kortikosteroidy vysadilo.

Cas do vzplanutia:

Pacienti, ktori pouzivali kanakinumab v €asti II, mali riziko udalosti vzplanutia znizené o 64 %
v porovnani so skupinou placeba (pomer rizika 0,36; 95 % IS: 0,17 az 0,75; p=0,0032). U 63 zo
100 pacientov, ktori vstupili do Casti 11, bez ohl'adu na to, ¢i boli prideleni na placebo alebo
kanakinumab, sa nevyskytlo vzplanutie po¢as sledovaného obdobia (najviac 80 tyzdnov).

Vysledky klinickych skusani G2305 a G2301 tykajuce sa zdravia a kvality Zivota

Liecba kanakinumabom vyvolala klinicky vyznamné zlepsenie telesnych funkcii a kvality Zivota
pacientov. V skusani G2305 bolo zlepsenie podla dotaznika na hodnotenie zdravia v detskom veku
(Childhood Health Assessment Questionnaire) metdédou najmensich Stvorcov pri kanakinumabe 0,69
oproti placebu, ¢o predstavuje 3,6-nasobok minimalneho klinicky vyznamného rozdielu 0,19
(p=0,0002). Median zlepsenia oproti vychodiskovej hodnote do konca cCasti I skisania G2301 bol 0,88
(79 %). Statisticky vyznamné zlep$enie skére v dotazniku zdravia dietat’a (Child Health
Questionnaire-PF50) pri kanakinumabe v porovnani s placebom bolo hldsené v skusani G2305
(telesné p=0,0012; psychosocialne zdravie p=0,0017).

Zdruzena analyza ucinnosti

Udaje z prvych 12 tyzdiov lie¢by kanakinumabom v skusaniach G2305, G2301 a v extenzii
klinického skuSania sa zdruzili na vyhodnotenie zachovania ucinnosti. Tieto udaje preukazali do

12. tyzdna oproti vychodiskovym hodnotam podobné zlepsenie podl'a upravenych odpovedi
pediatrickej ACR a ich zloziek, aké sa pozorovalo v skusani kontrolovanom placebom (G2305).

Po 12. tyzdni boli upravené odpovede podrla pediatrickej ACR30, 50, 70, 90 a 100: 70 %, 69 %, 61 %,
49 % a 30 %, choroba bola neaktivna u 28 % pacientov (N=178).

Hoci su udaje obmedzené, dokazy z klinickych skiisani naznacuju, ze pacienti, ktori nereaguju na
tocilizumab alebo anakinru, mézu reagovat’ na kanakinumab.

Klinické skusanie G2301E1

Utinnost’ pozorovana v skudaniach G2305 a G2301 sa udrzala pocas otvorenej, dlhodobej extenzie
klinického skusania G2301E1. Z 270 pacientov so SJIA v klinickom skuSani bolo 147 pacientov
lieCenych kanakinumabom v skuSaniach G2305 a G2301 (skupina I) a 123 pacientov boli pacienti
doteraz nelieeni kanakinumabom (skupina II). Stredna dizka trvania lie¢by pacientov (median)

v skupine I bola 3,2 roka (az do 5,2 roka) a v skupine II bola 1,8 roka (az do 2,8 roka). V extenzii
skasania vSetci pacienti dostavali 4 mg/kg (maximalne 300 mg) kanakinumabu kazdé 4 tyzdne.

V oboch skupinach sa pacientom s dobre kontrolovanou odpoved’ou na liecbu (retrospektivne
definovanej ako upravena pediatrickd odpoved’ ACR > 90), ktori nevyzadovali sibeznt liecbu
kortikosteroidmi, umoznilo znizit’ davku kanakinumabu na 2 mg/kg kazdé 4 tyzdne (62/270; 23 %).

Klinické skusanie G2306

(2306 bolo otvorené skiiSanie na stanovenie udrzania odpovede na liecbu pri znizovani davky
kanakinumabu (2 mg/kg kazdé 4 tyzdne) alebo pri predlzovani intervalu davkovania (4 mg/kg
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kazdych 8 tyzdnov) u pacientov so SJIA, ktori dostavali kanakinumab v davke 4 mg/kg kazdé

4 tyzdne. Sedemdesiatpit’ pacientov vo veku 2 az 22 rokov, u ktorych sa udrzal stav neaktivnej
choroby pocas aspon 6 po sebe nasledujucich mesiacov (klinicka remisia) s kanakinumabom v
monoterapii, vratane pacientov, u ktorych sa udrzal stav neaktivnej choroby po ukonceni subeznej
liecby s kortikosteroidmi a/alebo s metotrexatom pocas najmenej 4 tyzdilov, bolo randomizovanych na
pouzivanie kanakinumabu v davke 2 mg/kg kazdé 4 tyzdne (N=38) alebo v davke 4 mg/kg kazdych

8 tyzdnov (N=37). Po 24 tyzdinoch malo 71 % (27/38) pacientov so znizenou davkou (2 mg/kg kazdé
4 tyzdne) a 84 % pacientov (31/37) s predizenym dévkovacim intervalom (4 mg/kg kazdych

8 tyzdnov) zachovany stav neaktivnej choroby pocas 6 mesiacov. Spomedzi pacientov s klinickou
remisiou, ktori pokracovali v d’alSom zniZovani davky (1 mg/kg kazdé 4 tyzdne) alebo predlzovani
intervalu davkovania (4 mg/kg kazdych 12 tyzdiov), sa u 93 % (26/28) a 91 % (30/33) pacientov

v uvedenom poradi zachoval stav neaktivnej choroby pocas 6 mesiacov. Pacientom so zachovanym
stavom neaktivnej choroby pocas dalSich 6 mesiacov bolo umoznené ukoncit’ liecbu kanakinumabom.
Celkovo 33 % (25/75) pacientov randomizovanych do skupiny so zniZenou davkou alebo predizenym
intervalom ddvkovania ukoncilo liecbu kanakinumabom a zachovalo si stav neaktivnej choroby pocas
6 mesiacov. Miera neziaducich uc¢inkov bola v oboch skupinach porovnatel'na s mierou pozorovanou
u pacientov liecenych kanakinumabom v davke 4 mg/kg kazdé 4 tyzdne.

AOSD

Utinnost’ kanakinumabu 4 mg/kg (maximélne 300 mg) podavaného kazdé 4 tyzdne pacientom

s AOSD v randomizovanom, dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom klinickom skusani

u 36 pacientov (vo veku 22 az 70 rokov) bola porovnatelnd s ti€¢innostou pozorovanou u pacientov so
SJIA. V sktsani GDEOIT preukazal vyssi podiel pacientov (12/18, 66,7 %) v skupine

s kanakinumabom v porovnani so skupinou s placebom zlepsenie Disease Activity Score 28
Erythrocyte Sedimentation Rate (DAS28-ESR) > 1,2 v 12. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote, ktoré
nedosiahlo Statistickti vyznamnost’ (miera pravdepodobnosti 2,86, rozdiel medzi lie¢bami [%] 25,49
[95 % CI: 9,43; 55,80]). Do 4. tyzdna 7 z 18 pacientov (38,9 %) lieCenych kanakinumabom dosiahlo
remisiu DAS28-ESR oproti 2 zo 17 pacientov (11,8 %) na placebe. Tieto tidaje st zhodné

s vysledkami zdruzenej analyzy u€innosti u 418 pacientov so SJIA, ktora ukazala, Ze G¢innost’
kanakinumabu v podskupine pacientov so SJIA vo veku 16 az < 20 rokov (n=34) bola zhodna

s t¢innost'ou kanakinumabu u pacientov mladsich ako 16 rokov (n=384).

Dnava artritida

Uginnost’ kanakinumabu v lie¢be akutnych zachvatov dnavej artritidy sa preukazala v dvoch
multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych klinickych skuSaniach kontrolovanych
ucinnym liekom u pacientov s Castou dnavou artritidou (> 3 zachvaty pocas predoslych 12 mesiacov),
ktori nemohli pouzivat’ NSAID alebo kolchicin (pre kontraindikaciu, neznasanlivost’ alebo
nedostato¢ntl u¢innost). Klinické skasania trvali 12 tyzdnov, po ktorych nasledovala 12-tyzdnova
dvojito zaslepena extenzia. Celkovo 225 pacientov bolo liecenych subkutanne podanym
kanakinumabom 150 mg a 229 pacientov bolo lie¢enych intramuskularne podanym
triamcinolonacetonidom (TA) 40 mg pri zaradeni do klinického skiiSania a neskor pri vyskyte nového
zachvatu. Priemerny pocet zdchvatov dnavej artritidy pocas predoslych 12 mesiacov bol 6,5. Viac ako
85 % pacientov malo sprievodné choroby vratane hypertenzie (60 %), diabetu (15 %), ischemickej
choroby srdca (12 %) a chronickej choroby obli¢iek v §tadiu > 3 (25 %). Priblizne u jednej tretiny
zaradenych pacientov (76 [33,8 %] v skupine kanakinumabu a 84 [36,7 %] v skupine
triamcinoldnacetonidu) bolo zdokumentované, Ze nemo6zu (pre intoleranciu, kontraindikaciu alebo
nedostato¢nti odpoved’) pouzivat’ NSAID ani kolchicin. Subeznu liecbu ULT hlasilo 42 % pacientov
pri zaradeni do klinického skusania.

Stibezné primarne parametre boli: (i) intenzita bolesti pri dnavej artritide (vizualna analogova skala,
VAS) 72 hodin po podani, a (ii) ¢as do prvého nového zachvatu dnavej artritidy.

V celkovej populacii v klinickom sktiSani bola intenzita bolesti po 72 hodinach $tatisticky vyznamne

niz§ia pri kanakinumabe 150 mg v porovnani s triamcinoldnacetonidom. Kanakinumab tiez znizil
riziko d’alSich zachvatov (pozri Tabulku 5).
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Vysledky ucinnosti u pacientov, ktori nemohli uzivat NSAID ani kolchicin a ktori dostavali ULT,

u ktorych ULT nebola ucinna alebo u ktorych bola ULT kontraindikovana (N=101), sa zhodovali s
vysledkami celkovej populéacie v klinickom skusani, so Statisticky vyznamnym rozdielom oproti
triamcinoldnacetonidu pri intenzite bolesti po 72 hodinach (-10,2 mm, p=0,0208) a pri zniZeni rizika
d’alsich zachvatov (pomer rizika 0,39, p=0,0047 po 24 tyzdioch).

Vysledky ucinnosti v uzsej podskupine obmedzenej na stcasnych pouzivatelov ULT (N=62) su
uvedené v Tabul’ke 5. Liecba kanakinumabom vyvolala zmiernenie bolesti a znizila riziko d’alSich
zachvatov u pacientov, ktori pouzivali ULT a nemohli pouzivatt NSAID ani kolchicin, hoci rozdiel
pozorovany pri lieCbe v porovnani s triamcinolénacetonidom bol menej vyrazny ako v celkove;j
populacii v klinickom skusani.

Tabulka 5 U&innost’ u celkovej populicie v klinickom skusani a u podskupiny pacientov
v sucasnosti pouzivajucich ULT, ktori nemoZu pouzivat®’ NSAID ani kolchicin

Parameter tcinnosti Celkova populacia NemoZnost’ pouzivat’ NSAID
v klinickom skuS$ani; ani kolchicin; pouZivanie
N=454 ULT
N=62
Liecba zachvatov dnavej artritidy merana ako intenzita bolesti (VAS) po 72 hodinach
Priemerny rozdiel oproti -10,7 -3,8

triamcinolonacetonidu odhadovany
metddou najmensich §tvorcov

IS (-15,4, -6,0) (-16,7,9,1)

Hodnota p, 1-stranna p <0,0001* p=0,2798

ZniZenie rizika d’alSich zachvatov dnavej artritidy merané ako ¢as do prvého nového vzplanutia
(24 tyzdiiov)

Pomer rizika oproti triamcinolén- 0,44 0,71

acetonidu

IS (0,32, 0,60) (0,29, 1,77)

Hodnota p, 1-stranna p <0,0001* p=0,2337

* Oznacuje vyznamnu hodnotu p < 0,025

Vysledky bezpecnosti ukazali zvy$ent incidenciu neziaducich udalosti pri kanakinumabe v porovnani
s triamcinolonacetonidom, ked’ pocas 24 tyzdnov akikol'vek neziaducu udalost’ hlasilo 66 % oproti
53 % pacientov a infekciu ako neziaducu udalost’ hlasilo 20 % oproti 10 % pacientov.

Starsi pacienti
Celkovo bol profil u¢innosti, bezpecnosti a znasanlivosti kanakinumabu u starSich pacientov vo veku
> 65 rokov a vo veku < 65 rokov porovnatelny.

Pacienti, ktori dostavaju liecbu znizujucu urat (ULT)

V klinickych skuSaniach sa kanakinumab bezpecne podaval s ULT. V celkovej populacii v klinickom
skuSani bol u pacientov, ktori dostavali ULT, pri lie€Cbe menej vyrazny rozdiel v zmierneni bolesti

aj znizeni rizika d’al$ich zachvatov dnavej artritidy v porovnani s pacientmi, ktori nedostavali ULT.

Imunogenita

Protilatky proti kanakinumabu sa pozorovali u priblizne 1,5 % pacientov lie¢enych kanakinumabom
pre CAPS, u 3 % pacientov lieCenych pre SJIA a u 2 % pacientov lieCenych pre dnavu artritidu.
Nezistili sa ziadne neutralizujuce protilatky. Nepozorovala sa ziadna zjavna korelacia medzi tvorbou
protilatok a klinickou odpoved’ou alebo neziaducimi udalostami.

Nepozorovali sa Ziadne protilatky proti kanakinumabu u pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF,

ktori dostavali davky 150 mg a 300 mg pocas 16 tyzdiov liecby. V pripade AOSD sa tiez
nepozorovali Ziadne protilatky proti kanakinumabu.
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Zistovanie imunitnej odpovede vo velkej miere zavisi od citlivosti a Specifickosti obsahu hodnotenia
a podmienok testovania. Z tychto dovodov mdze byt’ porovnévanie vyskytu protilatok proti
kanakinumabu s vyskytom protilatok proti inym liekom zavadzajuce.

Pediatrickd populacia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii uskutoc¢nil Styri vyskumné pediatrické plany pre kanakinumab (pre
CAPS, SJIA, FMF - HIDS/MKD a TRAPS). Tato informdcia o lieku bola aktualizovana, aby zahrnula
vysledky studii s kanakinumabom v pediatrickej populécii.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s kanakinumabom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre dnavu artritidu (informécie o pouziti v
pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

CAPS

Absorpcia
Maximalna koncentracia kanakinumabu v sére (Cpax) sa dosiahla asi 7 dni po jednorazovom

subkutannom podani 150 mg dospelym pacientom s CAPS. Priemerny terminalny polcas bol 26 dni.
Priemerné hodnoty Cmax a plocha pod krivkou extrapolovana do nekonec¢na (AUCiy)po jednorazove;j
subkutannej davke 150 mg u typického dospelého pacienta s CAPS (70 kg) boli 15,9 pg/ml a

708 pg*den/ml. Odhad absolutnej biologickej dostupnosti subkutanne podaného kanakinumabu bol
66 %. Parametre expozicie (napr. AUC a Cnax) sa zvySovali umerne davke v rozmedzi ddvok 0,30 az
10,0 mg/kg podavanych intraven6znou infiziou alebo od 150 do 600 mg subkutannou injekciou.
Predpokladané hodnoty expozicie v rovnovaznom stave (Cmin,ss, Cmax.ss, AUC ss8w) po subkutannom
podavani 150 mg (alebo 2 mg/kg) kazdych 8 tyzdnov boli o nieco vyssie v hmotnostnej kategdrii
40-70 kg (6,6 ng/ml, 24,3 pg/ml, 767 pg*d/ml) v porovnani s hmotnostnymi kategériami < 40 kg
(4,0 ug/ml, 19,9 pug/ml, 566 ug*d/ml) a > 70 kg (4,6 ug/ml, 17,8 ug/ml, 545 pg*d/ml). Ocakavany
pomer akumulacie bol 1,3-nasobny po 6 mesiacoch subkutanneho podavania 150 mg kanakinumabu
kazdych 8 tyzdnov.

Distribucia
Kanakinumab sa viaze na sérovy IL-1 beta. Distribu¢ny objem (V) kanakinumabu sa 1isil podl'a
telesnej hmotnosti. U pacienta s CAPS a telesnou hmotnost'ou 70 kg sa odhadol na 6,2 1.

Elimindcia

Zdanlivy klirens (CL/F) kanakinumabu sa zvySuje s telesnou hmotnost'ou. U pacienta s CAPS

s telesnou hmotnostou 70 kg sa odhadol na 0,17 1/d a u pacienta so SJIA s telesnou hmotnost'ou 33 kg
na 0,11 1/d. Po zohl'adneni rozdielov v telesnej hmotnosti sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné
rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach kanakinumabu medzi pacientmi s CAPS a SJIA.

Po opakovanom podavani kanakinumabu sa nezistil Ziadny naznak zrychleného klirensu alebo zmeny
farmakokinetickych vlastnosti v zavislosti od ¢asu. Po korekcii na telesnit hmotnost’ sa nepozorovali

ziadne farmakokinetické rozdiely v suvislosti s pohlavim alebo vekom.

TRAPS, HIDS/MKD a FMF

Biologicka dostupnost’ sa nestanovila nezavisle u pacientov s TRAPS, HIDS/MKD a FMF. Zdanlivy
klirens (CL/F) bol porovnatel'ny medzi populaciami s TRAPS, HIDS/MKD a FMF s telesnou
hmotnost'ou 55 kg (0,14 1/d) a s CAPS s telesnou hmotnostou 70 kg (0,17 I/d). Zdanlivy distribucny
objem (V/F) bol 4,96 1 pri telesnej hmotnosti 55 kg.

Po opakovanom subkutannom podavani 150 mg kazdé 4 tyzdne bola minimalna koncentracia

kanakinumabu v 16. tyzdni (Cmin) odhadovana na 15,4 + 6,6 ug/ml. Odhadovany rovnovazny stav
AUC bol 636,7 £260,2 ng*d/ml.
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Stillova choroba (SJIA a AOSD)

Biologicka dostupnost’ sa nestanovila nezavisle u pacientov so SJIA. Zdanlivy klirens na kg telesne;j
hmotnosti (CL/F na kg) bol porovnatel'ny medzi populaciami so SJIA a s CAPS (0,004 I/d na kg).
Zdanlivy distribu¢ny objem na kg (V/F na kg) bol 0,14 1/kg. Malé mnozstvo farmakokinetickych

udajov (PK) u pacientov s AOSD naznacuji podobné PK kanakinumabu v porovnani s pacientami so
SJIA a inymi populaciami pacientov.

Po opakovanom podavani 4 mg/kg kazdé 4 tyzdne pacientom so SJIA bol pomer akumulacie
kanakinumabu 1,6-nasobny. Rovnovazny stav sa dosiahol po 110 diioch. Celkové predpokladané
priemerné (£SD) hodnoty boli pre Cuinss 14,7£8,8 png/ml, Cmaxss 36,5 = 14,9 pg/ml a AUC ss4 696,1 £
326,5 pg*d/ml.

AUCs4w bola vo vekovej skupine 2-3 roky 692 ug*d/ml, 4-5 rokov 615 ug*d/ml, 6-11 rokov

707 ug*d/ml a 12-19 rokov 742 pg*d/ml. Po stratifikacii podl'a telesnej hmotnosti sa pozoroval nizsi
(30-40 %) median expozicie pre Cminss (11,4 oproti 19 pg/ml) a AUC (594 oproti 880 pg*d/ml) pre
kategdriu nizsej telesnej hmotnosti (< 40 kg) oproti kategorii vyssej telesnej hmotnosti (> 40 kg).

Na zaklade analyzy populacného farmakokinetického modelovania bola farmakokinetika
kanakinumabu u mladych dospelych pacientov so SJIA vo veku 16 az 20 rokov podobna ako

u pacientov mladsich ako 16 rokov. Predpokladané expozicie kanakinumabu v rovnovaznom stave pri
velkosti davky 4 mg/kg (maximalne 300 mg) boli porovnatel'né u pacientov nad 20 rokov a

u pacientov so SJIA mladsich ako 20 rokov.

Populacia s dnavou artritidou

Biologicka dostupnost’ u pacientov s dnavou artritidou sa nezdvisle nestanovila. Zdanlivy klirens na kg
telesnej hmotnosti (CL/F na kg) bol porovnatelny medzi populaciami s dnavou artritidou a s CAPS
(0,004 1/den/kg). Priemerna expozicia u typického pacienta s dnavou artritidou (93 kg) po
jednorazovej subkutannej davke 150 mg (Ciax: 10,8 ng/ml a AUCiqs: 495 pg*defi/ml) bola niZsia ako u
typického pacienta s CAPS s telesnou hmotnost'ou 70 kg (15,9 pg/ml a 708 pg*deni/ml). Zhoduje sa to
s pozorovanym zvySovanim CL/F s telesnou hmotnost'ou.

Ocakavany pomer akumulacie bol 1,1-nasobny po subkutdnnom podéavani 150 mg kanakinumabu
kazdych 12 tyzdiov.

Pediatrickd populacia

Maximalne koncentracie kanakinumabu u pediatrickych pacientov vo veku 4 rokov a starSich sa
dosiahli medzi 2. a 7. dilom (Tmax) po jednorazovom subkutannom podani 150 mg alebo 2 mg/kg
kanakinumabu. Terminalny polcas bol v rozmedzi 22,9 az 25,7 dni, ¢o je podobné farmakokinetickym
vlastnostiam pozorovanym u dospelych. Na zaklade analyzy popula¢ného farmakokinetického
modelovania bola farmakokinetika kanakinumabu u deti vo veku 2 az < 4 roky podobna ako

u pacientov vo veku 4 roky a starSich. Odhaduje sa, Ze rychlost’ subkutannej absorpcie klesa s vekom
a zda sa, Ze je najvysSia u najmladsich pacientov. V sulade s tym bol Tmax kratsi (3,6 dni) u mladsich
pacientov so SJIA (2-3 roky) v porovnani so star§imi pacientmi so SJIA (12-19 rokov; Tmax 6 dni).
Biologicka dostupnost’ (AUCs) nebola ovplyvnena.

Dalsia analyza farmakokinetiky ukazala, 7¢ farmakokinetika kanakinumabu u 6 pediatrickych
pacientov s CAPS mladsich ako 2 roky bola podobna ako farmakokinetika u pediatrickych pacientov
vo veku 2-4 roky. Na zaklade analyzy popula¢ného farmakokinetického modelovania boli ocakavané
expozicie po davke 2 mg/kg porovnatel'né vo vSetkych pediatrickych vekovych skupinach pri CAPS,
ale boli priblizne o 40 % nizsie u pediatrickych pacientov s vel'mi nizkou telesnou hmotnostou (napr.
10 kg) v porovnani s dospelymi pacientmi (davka 150 mg). Zhoduje sa to s pozorovaniami vyssej
expozicie u pacientov s CAPS v skupinach vyssej telesnej hmotnosti.
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Pri TRAPS, HIDS/MKD a FMF boli parametre expozicie (minimalne koncentracie) porovnateI'né vo
vSetkych vekovych skupinach od 2 do < 20 rokov po subkutannom podani kanakinumabu 2 mg/kg
kazdé 4 tyzdne.

Farmakokinetické vlastnosti st podobné u pediatrickych populacii s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD,
FMF a SJIA.

Starsi pacienti

Rozdiel farmakokinetickych parametrov na zaklade klirensu alebo distribu¢ného objemu sa
nepozoroval medzi star$imi pacientmi a dospelymi pacientmi vo veku < 65 rokov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii skrizenej reaktivity, toxicity
po opakovanom podavani, imunotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné

riziko pre I'udi.

Formalne $tudie karcinogenity s kanakinumabom sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E 421)

Histidin

Monohydrat histidinium-chloridu

Polysorbat 80 (E 433)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Injek¢na liekovka

3 roky.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouZzit’ okamzite po prvom otvoreni.
Naplnené pero

3 roky.

Po vybrati z chladnicky spotrebujte do 14 dni (najneskdr vSak do datumu exspiracie uvedeného na
Skatuli po EXP).Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Injekéna liekovka

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené pero

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Po vybrati z chladnic¢ky spotrebujte do 14 dni (najneskor vSak do datumu exspiracie uvedeného na
Skatuli po EXP).Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka

Injekény roztok v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (chlorobutylova guma s laminatovou
vrstvou) a odtrhavacim ,,flip/off* uzdverom (hlinik).

Balenia obsahujuce 1 injekénu liekovku.

Naplnené pero

Injekény roztok v naplnenom pere sa dodava v naplnenej injekénej striekacke na jednorazové pouzitie,
ktora je sucastou pera trojuholnikového tvaru s priehl'adnym okienkom a stitkom. Naplnena injekcna
strickaCka vo vnutri pera je 1 ml sklenena injekéna striekacka, s nasadenou ihlou (27 G x 0,5 palca) a
pevnym krytom ihly zo zmesi styrén-butadiénového kaucuku, uzavreta gumovou piestovou zatkou
potiahnutou silikénom a laminovana bariérovou foliou.

Balenia obsahujice 1 naplnené pero.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injekéna liekovka

Ilaris 150 mg/ml injekény roztok sa dodava v jednorazovej liekovke.

Pokyny na podanie

Nechajte injeként liekovku zohriat’ na izbovi teplotu pred podanim injekcie. Roztok musi byt
prakticky bez viditel'nych Castic a ¢iry az opalizujuci. Roztok musi byt’ bezfarebny alebo moze mat’
slabé hnedozIté sfarbenie. Pomocou ihly s vel’kostou 18 G alebo 21 G x 2 palce (alebo podobnou
ihlou, ako je dostupna na trhu) a 1 ml injek¢nej striekacky opatrne odoberte pozadovany objem

v zavislosti od davky, ktora sa ma podat’. Po odobrati poZadovaného objemu znova nasad’te kryt na
ihlu a odstraiite ihlu na odobratie roztoku z injek¢ne;j striekacky a nasad’te ihlu 27 G x 0,5 palca (alebo
podobnu ihlu, ako je dostupna na trhu), aby ste roztok ihned’ subkutanne injikovali. Podrobny navod
na pouzitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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Naplnené pero

Iaris 150 mg injekény roztok sa dodava v jednorazovom naplnenom pere.

Pokyny na pouZitie
Po vybrati Skatule z chladni¢ky je potrebné umoznit, aby naplnené pero dosiahlo izbovu teplotu
(neprevysujucu 30°C) pocas 30 minat.

Pred pouzitim sa odportca vizualna kontrola naplneného pera. Tekutina musi byt ¢ira az opalizujtca.
Jej farba sa méze menit’ od bezfarebnej az po slabo hnedozItu. M6ze byt vidite'na mala vzduchova
bublina, ¢o je normalne. Nepouzite, ak tekutina obsahuje viditeI'né Castice alebo je vyrazne hneda.
Podrobny navod na pouzitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

Injekéna liekovka

EU/1/09/564/004

Naplnené pero

EU/1/09/564/005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. oktober 2009
Datum posledného predlzenia registracie: 6. jun 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
68330 Huningue
Franctzsko

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Injekcny roztok

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovinsko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Injekcny roztok v naplnenom pere
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).
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C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené vzozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, MAH) zabezpeci, aby pred
uvedenim lieku na trh vSetci lekari, u ktorych sa ofakava, ze budu predpisovat/pouzivat Ilaris, dostali
balik informacii pre lekara, ktory bude obsahovat’ nasledovné:

o Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Karta pacienta

Karta pacienta

Kracové spravy dodatoéného opatrenia na minimalizaciu rizika:
Pacientom bude poskytnuta karta pacienta, ktora ich upozorni na rizika spojené s pouzivanim
kanakinumabu, ako je riziko infekcii.

Eduka¢né materiily pre pacientov

S cielom zysit’ pochopenie bezpecného a i€¢inného pouzivania Ilarisu lekari maji poskytnut’
pacientovi alebo jeho opatrovatel'ovi kartu pacienta, zdoraziiujicu nasledujice aspekty:
Obsah: Karta pacienta

Infekcia
o Zvysené riziko infekcii, vratane zavaznych infekcii, spojenych s liecbou kanakinumabom.
o Potreba informovat’ poskytovatel'a zdravotnickej starostlivosti a okamzite vyhladat’ lekarsku

pomoc, ak sa u pacienta vyskytne hortacka trvajuca dlhsie ako 3 dni alebo iné priznaky, ktoré
mozu byt spojené s infekciou , ako je: (A) dlhotrvajuca horucka, kasel’ alebo bolest’ hlavy; (B)
ohranicené sCervenanie, pocit tepla alebo opuch koze; alebo (C) pretrvavajtci kasel’, ubytok
hmotnosti alebo mierne zvySena teplota.

o Pri syndromoch periodickej horucky a Stillovej chorobe: liecba kanakinumabom sa neodportca,
ak ma pacient aktivnu infekciu, vyzadujucu lekarsky zasah.

o Pri dnavej artritide: liecba kanakinumabom sa neodporaéa, ak ma pacient aktivnu infekciu.

Ockovania

o Potreba porozpravat sa s lekarom pred zacatim liecby kanakinumabom v pripade, ak pacient

potrebuje akékol'vek oCkovanie.
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Tehotenstvo

. Ak ste dostali kanakinumab pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste informovali detského
lekara alebo zdravotnt sestru pred akymkol'vek oCkovanim vasho dietata. Vase dieta nema
dostat’ zivé vakciny skor ako 16 tyzdiov po tom, ako ste dostali vasu posledntl davku
kanakinumabu pred pérodom.

Syndrém aktivacie makrofagov (iba v pripade Stillovej choroby)

. U pacientov so Stillovou chorobou sa méze vyvinit’ porucha nazyvana syndrém aktivacie
makrofagov (typ bielych krviniek) (MAS), ktord mdze ohrozit’ zivot. U pacientov sa sleduja
zname spustace MAS, ktoré zahfnaju infekcie a zhorSenie Stillovej choroby.

Okrem toho je k dispozicii priestor pre zdravotnickych pracovnikov na zadanie podrobnosti

o pacientoch a liecbe kanakinumabom (davka, datum podania prvej davky, atd’.) a priestor na

uvedenie podrobnosti o predpisujucom lekarovi.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Ilaris 150 mg/ml injekény roztok
kanakinumab

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj manitol, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pouzite ihned’ po prvom otvoreni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/564/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ilaris 150 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilaris 150 mg/ml injekcia
kanakinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Ilaris 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
kanakinumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj manitol, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero SensoReady

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.
Na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Détum vybratia z chladnicky: .../.../...

Po vybrati z chladnicky spotrebujte do 14 dni (najneskdr vSak do datumu exspiracie uvedené¢ho na
Skatuli po EXP).Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/564/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ilaris 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilaris 150 mg injekcia
kanakinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Pero SensoReady
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Haris 150 mg/ml injekény roztok
kanakinumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

K tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'a vadm bude poskytnuta karta pacienta, obsahujica dolezité

bezpecnostné informécie, ktoré treba vziat’ do tivahy pred a pocas liecby Ilarisom.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tlaris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ilaris
Ako pouzivat’ Ilaris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ilaris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Ilaris a na ¢o sa pouZiva

Co je Ilaris

Ilaris obsahuje liecivo kanakinumab, monoklonalnu protilatku, ktora patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory interleukinu. Blokuje aktivitu latky ozna¢ovanej ako interleukin-1 beta (IL-1
beta) v tele, ktora sa v nadmernom mnozstve vyskytuje pri zapalovych ochoreniach.

Na ¢o sa llaris pouZiva
Ilaris sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:
- syndromy periodickej horucky:
o periodické syndromy suvisiace s kryopyrinom (CAPS),

o periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujuci nadory (TRAPS),
o syndrom hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficitu mevalonatkinazy (MKD),
. familiarna stredomorska horacka (FMF).

- Stillova choroba vratane Stillovej choroby s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a
systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (SJIA)
- dnava artritida

Viac informacii o kazdom z tychto ochoreni je uvedené nizsie.

Syndrémy periodickej horucky
Ilaris sa pouziva u dospelych a deti vo veku 2 roky a starSich na liecbu nasledujicich ochoreni:
- periodické syndromy suvisiace s kryopyrinom (CAPS) — ide o skupinu autoinflamacnych
ochoreni, medzi ktoré patri:
. Muckleov-Wellsov syndrom (MWS),

o multisystémova zapalova choroba novorodencov (NOMID), oznacovana aj chronicky
neurologicky, kozny a klbovy syndréom u deti (CINCA),
o tazké formy familidrneho chladového autoinflamacného syndromu (FCAS) / familiarne;j

chladovej urtikarie (FCU), prejavujlicej sa priznakmi a prejavmi presahujucimi kozny
exantém (vyrazka) typu urtikérie (zihl'avky) vyvolanej chladom.
- periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujici nddory (TRAPS)
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- syndrom hyperimunoglobulinémie D (HIDS), tiez znamy ako deficit mevalonatkinazy (MKD)
- familidrna stredomorska horucka (FMF): Ilaris sa pouziva na liecbu FMF. Ilaris sa moze
pouzivat’ spolu s kolchicinom, ak je to vhodné.

U pacientov so syndromami periodickej horacky (CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF) telo tvori prili§
vel'a [L-1 beta. Mdze to spdsobit’ hortcku, bolest’ hlavy, tnavu, kozné vyrazky alebo bolestivé klby a
svaly. Blokovanim aktivity IL-1 beta méze Ilaris zmiernit’ tieto prejavy ochorenia.

Stillova choroba

Ilaris sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti na liecbu aktivnej Stillovej choroby vratane
Stillovej choroby s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a systémovej juvenilnej idiopaticke;j
artritidy (SJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a star§ich, ak iné druhy lie¢by u nich dostato¢ne
neucinkovali. Ilaris sa moze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom.

Stillova choroba vratane SJIA a AOSD je zapalové ochorenie, ktoré mdze spésobovat’ bolest’, opuch a
zépal jedného alebo viacerych kibov, ako aj vyrazky a horu¢ku. V zéapale pri Stillovej chorobe zohrava
vyznamnu Glohu bielkovina podporujica zapal, nazyvana IL-1 beta. Ilaris blokuje aktivitu IL-1 beta,
¢o mdze zmiernit’ prejavy a priznaky Stillovej choroby.

Dnava artritida
Ilaris sa pouziva u dospelych na liecbu priznakov Castych zachvatov dnavej artritidy, ak iné druhy
lie¢by dostato¢ne neti¢inkovali.

Dnava artritida je spdsobena tvorbou krystalov uratu. Tieto krystaly vyvolavaji nadmernu tvorbu IL-1
beta, ¢o moze zase viest' k nahlej, silnej bolesti, s¢ervenaniu, teplu a opuchu klbu (oznacované ako
zachvat dnavej artritidy). Zablokovanim aktivity IL-1 beta moze Ilaris viest' k zmierneniu tychto
priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ilaris

NepouZzivajte Ilaris

- ak ste alergicky na kanakinumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate alebo mate podozrenie, Ze mate aktivnu a zavaznu infekciu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ilaris, obrat’te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka nieco

z uvedeného:

- ak prave mate infekciu, alebo ste v minulosti mali opakujice sa infekcie, alebo mate ochorenie,
napriklad nizky pocet bielych krviniek, ktoré u vas zvysSuje pravdepodobnost’ vzniku infekcie.

- ak mate alebo ste niekedy mali tuberkul6zu alebo priamy kontakt s osobou s aktivnou infekciou
tuberkulozy. Vas lekar si moze pomocou osobitného testu overit’, ¢i mate tuberkul6zu.

- ak mate priznaky poruchy funkcie pecene, napriklad ZIta koza a o¢i, nutkanie na vracanie, strata
chuti do jedenia, tmavo sfarbeny moc¢ a svetlo sfarbena stolica.

- ak potrebujete preventivne ockovanie. Odporuca sa, aby ste sa pocas liecby Ilarisom vyhybali
typu ofkovacej latky oznaovanej ziva vakcina (pozri aj ,,Iné lieky a Ilaris®).

- Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 v kazdom 1 ml injekéného roztoku. Polysorbaty
modzu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy alebo vaSe diet'a mate nejaké
zname alergie.
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Ihned’ kontaktujte svojho lekara

- ak sa u vas po pouziti lieku Ilaris niekedy vyskytla netypicka rozsirena vyrazka alebo
odlupovanie koze.
Zavazna kozna reakcia, DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi,
reaction with eosinophilia and systemic symptoms) bola zriedkavo hldsena v stvislosti s liecbou
liekom Ilaris, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou (SJIA).
Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete netypicku rozsirenti vyrazku, ktora sa moze
objavit’ spolu s vysokou telesnou teplotou a zvacSenymi lymfatickymi uzlinami.

Stillova choroba

- U pacientov so Stillovou chorobou sa méze vyvinit’ porucha nazyvana syndrém aktivacie
makrofagov (MAS), ktora moze ohrozit’ zivot. Lekar u vas bude sledovat’ mozné sptistacie
faktory MAS, ktoré zahiaju infekcie a opatovné zhorsenie Stillovej choroby (vzplanutie).

Sledovatel’nost’
Vzdy, ked vy/vase diet’a dostanete nove balenie Ilarisu, je dolezité, aby ste si zaznamenali nazov lieku
a datum podania spolu s ¢islom Sarze a tato informaciu uchovali na bezpe¢nom mieste.

Deti a dospievajuci

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a SJIA: Ilaris sa mdze pouzivat u deti vo veku 2 rokov
a starSich.

- Dnava artritida: Ilaris sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajicich vo veku menej ako
18 rokov.

Iné lieky a Ilaris

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

- Zivé vakciny: Odportéa sa, aby ste sa pocas lie¢by Ilarisom vyhybali o¢kovaniu typom vakciny,
oznacovanej ako ,,ziva vakcina®“. Vas lekar si mozno bude chciet’ overit’, aké o¢kovania ste
v minulosti dostali, a podat’ vam este pred zaciatkom liecby Ilarisom ockovacie latky, ktoré vam
chybaju. Ak potrebujete ockovanie Zivou vakcinou po zacati liecby Ilarisom, porad’te sa so
svojim lekarom. Zivé vakcina sa méa podéavat’ za normalnych okolnosti 3 mesiace po poslednej
injekeii Ilarisu a 3 mesiace pred d’alSou injekciou.

- Lieky oznaCované ako inhibitory faktora nekrotizujuceho nadory (TNF) (napriklad etanercept,
adalimumab alebo infliximab). PouZzivaju sa najmé pri reumatickych a autoimunitnych
chorobach. Nemaju sa pouzivat’ s Ilarisom, pretoze mozu zvysit riziko infekcii.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

- Odporuca sa zabranit’ otehotneniu, preto musite pouzivat’ vhodnu antikoncepciu pocas
pouzivania Ilarisu a najmenej 3 mesiace po poslednom podani Ilarisu. Je dolezité, aby ste
povedali svojmu lekarovi, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna, alebo ak
planujete mat’ diet’a. Lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach pouzivania Ilarisu poc¢as
tehotenstva.

- Ak ste dostali kanakinumab pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste informovali detského lekara
alebo zdravotnu sestru pred akymkol'vek o¢kovanim vasho dietata. Vase dieta nema dostat’
zivé vakciny az do najmenej 16 tyzdnov po tom, ako ste dostali vasu posledna davku
kanakinumabu pred porodom.

- Nie je zname, i Ilaris prechadza do 'udského mlieka. Lekar sa s vami porozprava o moznych
rizikach pouzivania Ilarisu predtym, ako budete dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba Ilarisom moze vyvolat’ pocit, Ze sa s vami kruti okolie (zavraty alebo vertigo), alebo tazkt
unavu (pocit slabosti). Toto by ste mali mat’ na pamaéti pri zvazovani vasej schopnosti vykonavat’
ulohy, ktoré si vyzaduju usudok alebo motorické zrucnosti. Ak pocitite zavraty alebo tinavu, neved’te
vozidlo, neobsluhujte stroje a nepouZzivajte nastroje, kym sa opat’ nebudete citit’ normalne.
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3. Ako pouzivat’ Ilaris

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Skor ako zacnete pouzivat’ alebo vam podaju Ilaris, informujte svojho lekara o svojom ochoreni
a akychkol'vek priznakoch (pozri Cast’ 2). Lekar mdze rozhodnut’ o oddialeni alebo preruseni liecby,
ale len ak to bude potrebné.

Ilaris je ur€eny na podkozné pouzitie. Znamena to, Ze sa vpichuje kratkou ihlou do tukového tkaniva
tesne pod kozou.

Ak mate dnavu artritidu, na vasu lieCbu bude dohliadat’ lekar so $pecialnym zaskolenim. Injekciu
Ilarisu ma podat’ iba zdravotnicky pracovnik.

Ak mate CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovu chorobu (AOSD alebo SJIA), po nalezitom
zaSkoleni si mozZete sam podavat’ injekcie Ilarisu, alebo vam ich méze podavat’ vas opatrovatel’.

KorPko Ilarisu pouzit’

Periodické syndromy stvisiace s kryopyrinom (CAPS)

Odporucana zac¢iatocna davka Ilarisu je zaloZena na telesnej hmotnosti:
- Dospeli a deti vo veku 4 roky a starsie

o 150 mg u pacientov, ktori maji hmotnost’ viac ako 40 kg

o 2 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 15 kg a 40 kg

o 4 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 7,5 kg a menej ako 15 kg
- Deti vo veku 2 alebo 3 roky

o 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnost'ou 7,5 kg a vys$Sou

Ilaris sa podava kazdych 8 tyzdiov injekciou ako jednorazova davka.

- Ak va$a odpoved’ na lieCbu nebola postacujica po 7 ditoch, vas lekar vam moze podat’ d’alsiu
davku 150 mg alebo 2 mg/kg.

- Ak bude potom vasa odpoved’ na druhu davku postacujtica, vasa liecba bude pokracovat’
s davkou 300 mg alebo 4 mg/kg kazdych 8 tyzdiov.

- Ak va$a odpoved’ na druhu davku nebude postacujica, moéze sa podat’ tretia davka Ilarisu
300 mg alebo 4 mg/kg.

- Ak va$a odpoved’ na tretiu davku bude postacujica, vasa liecba bude pokracovat’ s davkou
600 mg alebo 8 mg/kg kazdych 8 tyzdiov.

U deti, ktoré dostali zaciatocn1 davku 4 mg/kg a po 7 ditoch nebola ich odpoved’ na liecbu
postacujica, lekar moze podat’ druhtt davku 4 mg/kg. Ak je po nej odpoved’ na liecbu u dietata
postacujica, v lieCbe sa mdze pokracovat’ s davkou 8 mg/kg kazdych 8 tyzdnov.

Periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujici nddory (TRAPS), syndrém
hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficit mevalonatkinazy (MKD) a familiarna stredomorska
hortacka (FMF)
Odporucana zaciatocnd davka Ilarisu je zaloZena na telesnej hmotnosti:
- Dospeli a deti vo veku 2 roky a starsie

o 150 mg u pacientov, ktori maju hmotnost’ viac ako 40 kg

o 2 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 7,5 kg a menej ako 40 kg

Ilaris sa podava kazdé¢ 4 tyzdne injekciou ako jednorazova davka.

- Ak va$a odpoved’ na lieCbu nebola postacujica po 7 dioch, lekar vam moéze podat’ d’alsiu davku
150 mg alebo 2 mg/kg.

- Ak bude potom vasa odpoved’ na lieCbu postacujuica, vasa lie¢ba bude pokracovat’ s davkou
300 mg alebo 4 mg/kg kazdé 4 tyzdne.

43



Stillova choroba (SJIA a AOSD)
Odporucana davka Ilarisu u pacientov so Stillovou chorobou s telesnou hmotnost'ou 7,5 kg a vyssou je
4 mg/kg (najviac 300 mg). llaris sa podava ako injekcia kazdé 4 tyzdne ako jednorazova davka.

Dnav3 artritida
Lekar sa s vami porozprava o potrebe zacat’ alebo upravit’ lieCbu znizujiicu urat, aby sa znizila hladina
kyseliny mocovej vo vasej krvi.

Odporucana davka Ilarisu pre dospelych pacientov s dnavou artritidou je 150 mg podavanych ako
jednorazova davka v ¢ase zachvatu dnavej artritidy.

Ak potrebujete d’alsiu lie¢bu Ilarisom a posledna davka vam zmiernila bolest’, musite poc¢kat’ najmene;j
12 tyzdnov, kym dostanete d’alSiu davku.

Ako si sam podavat’ injekcie Ilarisu alebo ako podavat’ injekcie Ilarisu pacientovi

Ak ste pacient s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovou chorobou (AOSD alebo SJIA),

alebo opatrovatel’ pacienta s jednym z tychto ochoreni, mozete injekcie Ilarisu podavat’ sami po

nalezitom zaskoleni o spravnom spdsobe podania.

- Pacient alebo opatrovatel’ a lekar maju spolo¢ne rozhodnut’, kto bude podavat’ injekcie Ilarisu.

- Lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako podavat’ injekcie Ilarisu.

- Nepokuisajte sa sam podat’ injekciu, ak ste neboli nalezite zaskoleny, alebo ak si nie ste isty, ako
to urobit’.

- Ilaris 150 mg/ml injekény roztok sa dodava v jednorazovej lieckovke na individualne pouzitie.

- Nikdy znovu nepouzite zbytok roztoku.

Pokyny o tom, ako podavat’ injekcie Ilarisu, si precitajte v ¢asti ,,Pokyny na pouzitie” na konci tejto
pisomnej informacie pre pouzivatel'a. Ak mate akékol'vek otazky, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ako dlho pouzivat’ Ilaris

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillova choroba (AOSD alebo SJIA): V pouzivani
Ilarisu pokracujte tak dlho, ako vam povie lekar.

- Dnava artritida: Ak mate zachvat dnavej artritidy, podaji vam jednu davku Ilarisu. Ak sa u vas
vyskytne d’al$i zachvat, lekar moze zvazit, i sa vam poda d’al$ia davka Ilarisu, ale nie skor ako
12 tyzdnov od predoslej davky.

Ak pouzijete viac Ilarisu, ako mate
Ak omylom pouzijete viac Ilarisu, ako je odporacana davka, nie je pravdepodobné, ze to bude mat
vazne nasledky, ale ¢o najskor o tom informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’ Ilaris

Ak mate CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovu chorobu (AOSD alebo SJIA) a zabudli ste
si podat’ davku Ilarisu, d’al$iu davku si vpichnite hned’, ako si spomeniete. Potom sa porozpravajte s
lekarom, kedy mate pouzit’ d’alSiu davku. Potom si aj nad’alej podavajte injekcie v odporucanych
intervaloch, tak ako predtym.

Ak prestanete pouZzivat’ Ilaris
Ukoncenie liecby Ilarisom mdze sposobit’ zhorSenie vasho stavu. Neprestatite pouzivat Ilaris, pokial

vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie u¢inky mézu byt’ zavazné. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak

spozorujete ktorykol’vek z vedPajSich u¢inkov uvedenych nizsie:

- Horucka trvajuca viac ako 3 dni alebo akékol'vek iné priznaky, ktoré mozu naznacovat’ zavaznu
infekciu. Tieto zahffiaji triaSku, zimnicu, nevolnost’, stratu chuti do jedenia, bolesti v tele,
obycajne v spojeni s nahlym nastupom choroby, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach, kasel’, hlien,
bolest’ na hrudi, tazkosti s dychanim, bolest’ ucha, dlhodobu bolest” hlavy alebo ohrani¢ené
sCervenanie, pocit tepla alebo opuch koze alebo zapal spojivového tkaniva (celulitida). Mézu to
byt prejavy zavaznej infekcie, neobvyklej infekcie (oportunna infekcia) alebo mézu suvisiet
s nizkym poctom bielych krviniek (oznacuje sa ako leukopénia alebo neutropénia). Lekar vam
mozno bude pravidelne vysetrovat’ krv, ak to bude povazovat’ za potrebné.

- Alergické reakcie s vyrazkami a svrbenim a moznou zihl'avkou, t'azkosti s dychanim alebo
prehitanim, zavraty, neoby&ajné uvedomovanie si tepu srdca (busenie srdca, palpitacie) alebo
nizky krvny tlak.

Ostatné vedPajSie ucinky Ilarisu zahinaja:
VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 l'udi):
- Infekcie akéhokol'vek druhu. Tie mozu zahinat’:

o Infekcie dychacich ciest, ako je infekcia hrudnika, chripka, bolest’ hrdla, nadcha, upchaty
nos, kychanie, pocit tlaku alebo bolesti v licach alebo v ¢ele s hortckou alebo bez nej
(pneumonia, bronchitida, chripka, sinusitida, rinitida, faryngitida, tonzilitida,
nazofaryngitida, infekcia hornych dychacich ciest).

o Iné infekcie, ako je infekcia ucha, infekcia koze (celulitida), bolest’ Zaladka a nutkanie na
vracanie (gastroenteritida) a bolestivé a Casté mocenie s horuckou alebo bez nej (infekcia
mocového traktu).

- Bolest hornej ¢asti brucha.

- Bolest' kibov (artralgia).

- Pokles poctu bielych krviniek (leukopénia).

- Abnormalne vysledky testov funkcie obliciek (pokles oblickového klirensu kreatininu,
proteintria).

- Reakcia v mieste podania injekcie (ako scervenanie, opuch, pocit tepla a svrbenie).

Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 Tudi):

- Kandidéza — vaginalna kvasinkova infekcia (vulvovaginalna kandidéza).

- Zavraty, pocit, ze sa vam kruati hlava (zavraty alebo vertigo).

- Bolest’ chrbta alebo svalov.

- Pocit slabosti alebo t'azkej unavy (Gnava, asténia).

- Pokles poctu bielych krviniek, ktoré pomahaju zabranit’ infekcii (neutropénia).

- Abnormalne hladiny triacylglycerolov v krvi (porucha metabolizmu tukov).

- Abnormalne vysledky funkénych testov peCene (zvySené aminotransferazy) alebo vysoka
hladina bilirubinu v krvi, so zozltnutim koze a o¢i alebo bez neho (hyperbilirubinémia).

Menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 Tudi):
- Pélenie zdhy (gastroezofagova refluxna choroba).

- Pokles poctu krvnych buniek, ktoré pomahaju zabranit’ krvacaniu (krvné dosticky).

Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi alebo
lekéarovi vasho dietata.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.

6.

Ako uchovavat’ Ilaris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po prvom prepichnuti zatky injekénej liekovky pri priprave
injekcie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry az opalizujici (slabo zakaleny),
alebo Ze obsahuje pevné Castice.

Vsetok nepouzity liek sa musi zlikvidovat’ po injekénom podani davky.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ilaris obsahuje

Liecivo je kanakinumab. Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml
roztoku.

Dalsie zlozky s manitol, histidin, monohydrét histidinium-chloridu, polysorbat 80 (pozri
Cast’ 2), voda na injekcie.

Ako vyzera Ilaris a obsah balenia

Ilaris sa dodava ako injekény roztok v 2 ml sklenej injek¢nej lickovke.

Roztok je ¢ira az opalizujuca tekutina. Je bezfarebny az slabo hnedozIty. Roztok nepouzivajte,
ak obsahuje viditeI'né Castice, je zakaleny alebo je vyrazne hnedy.

Ilaris je dostupny v baleniach obsahujacich jednu liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovinsko
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Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

980 13 Barcelona
Spanielsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
Tif.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EAlLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafa
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.cu
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Pokyny na pouZitie injekéného roztoku Ilaris

Precitajte si vSetky tieto pokyny pred podanim injekcie.

- Je dolezité, aby ste sa nepokusali o podanie injekcie, kym vas nezaskoli zdravotnicky pracovnik.

- Pozrite si aj cast’ 3, ,,Ako si sam podévat injekcie Ilarisu alebo ako podat’ injekciu Ilarisu
pacientovi®.

Nalezita priprava

- N4jdite Cisté miesto, na ktorom si pripravite a podate injekciu.

- Umyte si ruky mydlom a vodou, potom ich osuste ¢istym uterakom.

- Po vybrati lieckovky z chladnic¢ky skontrolujte datum exspiracie na lieckovke. Nepouzite ich po
datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli. Datum exspirécie sa vztahuje na
posledny den v mesiaci.

- Nechajte neotvorenu liekovku stat’ 10 minat, aby obsah dosiahol izbovi teplotu. Nesnazte sa
liekovku zohriat’. Nechajte, aby sa zohriala sama.

- Vzdy pouzivajte noveé, neotvorené ihly a injekéné striekacky. Nedotykajte sa ihiel alebo horne;j
Casti liekovky.

Pripravte si vSetko potrebné
Balenie obsahuje
- jedna injek¢na liekovka s injekénym roztokom Ilaris (uchovavajte v chladnicke)

Balenie neobsahuje

- jedna 1,0 ml injekéna striekacka

- jedna ihla (ako je 18 G alebo 21 G x 2 palce alebo podobna ihla, ktora je dostupnd na trhu) na
odobratie roztoku z injekénej liekovky (,,odoberacia ihla®)

- jedna ihla 27 G x 0,5 palca (alebo podobna ihla, ktora je dostupna na trhu) na podanie injekcie
(,,injekéna ihla®)

- tampony napustené alkoholom

- Cisté, suché bavlnené tampony

- naplast’

- nadoba na riadnu likvidaciu pouzitych injekénych ihiel, striekaciek a liekovky (nadoba na ostré
predmety)

Priprava injekcie

1. Z liekovky s Ilarisom odstraiite ochranny uzaver.
| :[ Nedotykajte sa zatky lieckovky. Gumenu zatku liekovky
| ' oCistite tamponom napustenym alkoholom.
1 J ' Otvorte obaly, v ktorych je injek¢na striekacka

& a odoberacia ihla.

£ - Odoberaciu ihlu nasad’'te na striekacku.

NG - Stiahnite kryt z odoberacej ihly.

- Odoberaciu ihlu zatlaéte do liekovky s roztokom
Ilarisu cez stred gumene;j zatky.
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Liekovku nakloiite, aby bolo isté, Ze sa do striekacky
odoberie pozadované mnozstvo roztoku.

POZNAMKA: Pozadované mnoZstvo zavisi od davky,
ktora sa ma podavat’. Vas lekar vas pouci, ake je
spravne mnoZzstvo pre vas.

Pomaly potiahnite piest az po uréent znacku (mnozstvo,
ktoré sa ma podat’ podl'a pokynov lekara), ¢im naplnite
striekacku roztokom Ilarisu. Ak st v striekacke
vzduchové bubliny, odstraiite ich podl'a pokynov lekara.
Uistite sa, ze je v striekacke spravne mnozstvo roztoku.
Vytiahnite striekacku a odoberaciu ihlu z liekovky. (V
liekovke moze ostat’ zvySok roztoku.) Odoberaciu ihlu
opat’ uzavrite krytom podl'a pokynov lekara alebo
lekarnika. Odoberaciu ihlu odstraite zo striekacky

a zahod’te ju do nadoby na ostré predmety.

Otvorte obal, v ktorom je injek¢na ihla a ihlu nasad’te na
striekacku. Thned’ zacnite s podavanim injekcie.

Podanie injekcie

Vyberte si miesto podania injekcie na hornej Casti
stehna, na bruchu, hornej ¢asti ramena alebo zadku.
Nepouzite miesto, na ktorom su vyrazky alebo
porusena koza, podliatina alebo hrcky.
Nepodavajte do zjazvenej koze, pretoze to moze
znamenat', Ze nedostanete vSetok liek. Vyhnite sa
podaniu do zily.

Miesto vpichu ocistite novym tampoénom
napustenym alkoholom. Nechajte miesto uschnut’.
Stiahnite kryt z injekcnej ihly.

Kozny zahyb v mieste podania zl'ahka potiahnite
nahor. Injekénu striekacku drzte v 90-stupfiovom
uhle a jednym spojitym pohybom vtlacte celt ihlu
priamo nadol do koze.

Celu ihlu drzte v kozi a pomaly stlacajte piest
striekaCky nadol az do vyprazdnenia valca
striekacky. Stlacenu kozu uvolnite a ihlu rovno
vytiahnite. [hlu a striekacku zlikvidujte v nadobe
na ostré predmety bez toho, aby ste na ihlu opat’
nasadili kryt alebo ju odstranili zo striekacky.
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Po injekcii

.__&

10.  Miesto vpichu neSuchajte. Ak sa objavi krvacanie,
prilozte na postihnuté miesto ¢isty, suchy bavlneny
tampon a zl'ahka ho pritlacajte 1 az 2 minuty, alebo
do zastavenia krvacania. Potom nalepte naplast’.

11.  Ihly a striekacky bezpec¢ne zlikvidujte v nadobe na
ostré predmety podl'a pokynov lekara alebo
lekarnika. Striekacky alebo ihly nikdy znovu
nepouzite.

12.  Podla pokynov lekara alebo lekarnika riadne
zlikvidujte liekovky obsahujuce (pripadny) zvySok
roztoku Ilarisu. Vsetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v stlade s
narodnymi poziadavkami. Nikdy znovu nepouzite
zvySok roztoku.

Nadobu na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu a
dosahu deti.

Zlikvidujte ju podl'a pokynov lekara alebo lekarnika.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ilaris 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
kanakinumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

K tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'a vadm bude poskytnuta karta pacienta, obsahujica dolezité

bezpecnostné informécie, ktoré treba vziat’ do tivahy pred a pocas liecby Ilarisom.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tlaris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ilaris
Ako pouzivat’ Ilaris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ilaris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Ilaris a na ¢o sa pouZiva

Co je Ilaris

Ilaris obsahuje liecivo kanakinumab, monoklonalnu protilatku, ktora patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory interleukinu. Blokuje aktivitu latky ozna¢ovanej ako interleukin-1 beta (IL-1
beta) v tele, ktora sa v nadmernom mnozstve vyskytuje pri zapalovych ochoreniach.

Na ¢o sa llaris pouZiva
Ilaris sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:
- syndromy periodickej horucky:
o periodické syndromy suvisiace s kryopyrinom (CAPS),

o periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujuci nadory (TRAPS),
o syndrom hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficitu mevalonatkinazy (MKD),
. familiarna stredomorska horacka (FMF).

- Stillova choroba vratane Stillovej choroby s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a
systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (SJIA)
- dnava artritida

Viac informacii o kazdom z tychto ochoreni je uvedené nizsie.

Syndrémy periodickej horucky
Ilaris sa pouziva u dospelych a deti vo veku 2 roky a starSich na liecbu nasledujicich ochoreni:
- periodické syndromy suvisiace s kryopyrinom (CAPS) — ide o skupinu autoinflamacnych
ochoreni, medzi ktoré patri:
. Muckleov-Wellsov syndrom (MWS),

o multisystémova zapalova choroba novorodencov (NOMID), oznacovana aj chronicky
neurologicky, kozny a klbovy syndréom u deti (CINCA),
o tazké formy familidrneho chladového autoinflamacného syndromu (FCAS) / familiarne;j

chladovej urtikarie (FCU), prejavujlicej sa priznakmi a prejavmi presahujucimi kozny
exantém (vyrazka) typu urtikérie (zihl'avky) vyvolanej chladom.
- periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujici nddory (TRAPS)
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- syndrom hyperimunoglobulinémie D (HIDS), tiez znamy ako deficit mevalonatkinazy (MKD)
- familidrna stredomorska horucka (FMF): Ilaris sa pouziva na liecbu FMF. Ilaris sa moze
pouzivat’ spolu s kolchicinom, ak je to vhodné.

U pacientov so syndromami periodickej horacky (CAPS, TRAPS, HIDS/MKD a FMF) telo tvori prili§
vel'a [L-1 beta. Mdze to spdsobit’ hortcku, bolest’ hlavy, tnavu, kozné vyrazky alebo bolestivé klby a
svaly. Blokovanim aktivity IL-1 beta méze Ilaris zmiernit’ tieto prejavy ochorenia.

Stillova choroba

Ilaris sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti na liecbu aktivnej Stillovej choroby vratane
Stillovej choroby s nastupom ochorenia v dospelosti (AOSD) a systémovej juvenilnej idiopaticke;j
artritidy (SJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a star§ich, ak iné druhy lie¢by u nich dostato¢ne
neucinkovali. Ilaris sa moze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom.

Stillova choroba vratane SJIA a AOSD je zapalové ochorenie, ktoré mdze spésobovat’ bolest’, opuch a
zépal jedného alebo viacerych kibov, ako aj vyrazky a horu¢ku. V zéapale pri Stillovej chorobe zohrava
vyznamnu Glohu bielkovina podporujica zapal, nazyvana IL-1 beta. Ilaris blokuje aktivitu IL-1 beta,
¢o mdze zmiernit’ prejavy a priznaky Stillovej choroby.

Dnava artritida
Ilaris sa pouziva u dospelych na liecbu priznakov Castych zachvatov dnavej artritidy, ak iné druhy
lie¢by dostato¢ne neti¢inkovali.

Dnava artritida je spdsobena tvorbou krystalov uratu. Tieto krystaly vyvolavaji nadmernu tvorbu IL-1
beta, ¢o moze zase viest' k nahlej, silnej bolesti, s¢ervenaniu, teplu a opuchu klbu (oznacované ako
zachvat dnavej artritidy). Zablokovanim aktivity IL-1 beta moze Ilaris viest' k zmierneniu tychto
priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ilaris

NepouZzivajte Ilaris

- ak ste alergicky na kanakinumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate alebo mate podozrenie, Ze mate aktivnu a zavaznu infekciu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ilaris, obrat’te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka nieco

z uvedeného:

- ak prave mate infekciu, alebo ste v minulosti mali opakujice sa infekcie, alebo mate ochorenie,
napriklad nizky pocet bielych krviniek, ktoré u vas zvysSuje pravdepodobnost’ vzniku infekcie.

- ak mate alebo ste niekedy mali tuberkul6zu alebo priamy kontakt s osobou s aktivnou infekciou
tuberkulozy. Vas lekar si moze pomocou osobitného testu overit’, ¢i mate tuberkul6zu.

- ak mate priznaky poruchy funkcie pecene, napriklad ZIta koza a o¢i, nutkanie na vracanie, strata
chuti do jedenia, tmavo sfarbeny moc¢ a svetlo sfarbena stolica.

- ak potrebujete preventivne ockovanie. Odporuca sa, aby ste sa pocas liecby Ilarisom vyhybali
typu ofkovacej latky oznaovanej ziva vakcina (pozri aj ,,Iné lieky a Ilaris®).

- Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 80 v kazdom 1 ml injekéného roztoku. Polysorbaty
modzu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak vy alebo vaSe diet'a mate nejaké
zname alergie.
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Ihned’ kontaktujte svojho lekara

- ak sa u vas po pouziti lieku Ilaris niekedy vyskytla netypicka rozsirena vyrazka alebo
odlupovanie koze.
Zavazna kozna reakcia, DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi,
reaction with eosinophilia and systemic symptoms) bola zriedkavo hldsena v stvislosti s liecbou
liekom Ilaris, hlavne u pacientov so systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou (SJIA).
Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete netypicku rozsirenti vyrazku, ktora sa moze
objavit’ spolu s vysokou telesnou teplotou a zvacSenymi lymfatickymi uzlinami.

Stillova choroba

- U pacientov so Stillovou chorobou sa méze vyvinit’ porucha nazyvana syndrém aktivacie
makrofagov (MAS), ktora moze ohrozit’ zivot. Lekar u vas bude sledovat’ mozné sptistacie
faktory MAS, ktoré zahiaju infekcie a opatovné zhorsenie Stillovej choroby (vzplanutie).

Sledovatel’nost’
Vzdy, ked vy/vase diet’a dostanete nove balenie Ilarisu, je dolezité, aby ste si zaznamenali nazov lieku
a datum podania spolu s ¢islom Sarze a tato informaciu uchovali na bezpe¢nom mieste.

Deti a dospievajuci

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF a SJIA: Ilaris sa mdze pouzivat’ u deti vo veku 2 rokov
a starSich.

- Dnava artritida: Ilaris sa neodportica pouzivat’ u deti a dospievajicich vo veku menej ako
18 rokov.

Iné lieky a Ilaris

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

- Zivé vakciny: Odporuca sa, aby ste sa pocas liecby Ilarisom vyhybali o¢kovaniu typom vakeiny,
oznacovanej ako ,,ziva vakcina“. Vas lekar si mozno bude chciet’ overit’, aké o¢kovania ste
v minulosti dostali, a podat’ vam este pred zaCiatkom liecby Ilarisom ockovacie latky, ktoré vam
chybaju. Ak potrebujete ockovanie Zivou vakcinou po zacati liecby Ilarisom, porad’te sa so
svojim lekarom. Zivé vakcina sa mé podavat’ za normalnych okolnosti 3 mesiace po poslednej
injekecii Ilarisu a 3 mesiace pred d’al$ou injekciou.

- Lieky oznaCované ako inhibitory faktora nekrotizujuceho nadory (TNF) (napriklad etanercept,
adalimumab alebo infliximab). PouZzivaju sa najmé pri reumatickych a autoimunitnych
chorobach. Nemaju sa pouzivat’ s Ilarisom, pretoze mozu zvysit riziko infekcii.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

- Odporuca sa zabranit’ otehotneniu, preto musite pouZzivat’ vhodnu antikoncepciu pocas
pouzivania Ilarisu a najmenej 3 mesiace po poslednom podani Ilarisu. Je dolezité, aby ste
povedali svojmu lekarovi, ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze mdzete byt tehotna, alebo ak
planujete mat’ dieta. Lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach pouZzivania Ilarisu pocas
tehotenstva.

- Ak ste dostali kanakinumab pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste informovali detského lekara
alebo zdravotnu sestru pred akymkol'vek oCkovanim vasho dietata. Vase dieta neméa dostat’
zivé vakciny az do najmenej 16 tyzdiiov po tom, ako ste dostali vaSu posledna davku
kanakinumabu pred pérodom.

- Nie je zname, i Ilaris prechadza do 'udského mlieka. Lekar sa s vami porozprava o moznych
rizikach pouZzivania Ilarisu predtym, ako budete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba Ilarisom méze vyvolat’ pocit, Ze sa s vami kruti okolie (zavraty alebo vertigo), alebo tazkn
unavu (pocit slabosti). Toto by ste mali mat’ na paméti pri zvazovani vasej schopnosti vykonavat’
ulohy, ktoré si vyzaduju usudok alebo motorické zru¢nosti .Ak pocitite zavraty alebo inavu, neved’te
vozidlo, neobsluhujte stroje a nepouzivajte nastroje, kym sa opét’ nebudete citit’ normalne.
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3. Ako pouzivat’ Ilaris

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Skor ako zacnete pouzivat’ alebo vam podaju Ilaris, informujte svojho lekara o svojom ochoreni
a akychkol'vek priznakoch (pozri Cast’ 2). Lekar mdze rozhodnut’ o oddialeni alebo preruseni liecby,
ale len ak to bude potrebné.

Ilaris je ur€eny na podkozné pouzitie. Znamena to, Ze sa vpichuje kratkou ihlou do tukového tkaniva
tesne pod kozou.

Ak mate dnavu artritidu, na vasu lieCbu bude dohliadat’ lekar so $pecialnym zaskolenim. Injekciu
Ilarisu ma podat’ iba zdravotnicky pracovnik.

Ak mate CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovu chorobu (AOSD alebo SJIA), a ste vo veku
12 rokov alebo starsi a vazite viac ako 40 kg, po nalezitom zaskoleni si mozete sam podavat’ injekcie
Ilarisu, alebo vam ich méze podéavat’ vas opatrovatel’.

KoPko Ilarisu pouzit’

Periodické syndromy stvisiace s kryopyrinom (CAPS)
Odporucana zaciatocnd davka Ilarisu je:

- Dospeli a deti vo veku 4 roky a starsie

o 150 mg u pacientov, ktori maji hmotnost’ viac ako 40 kg

o 2 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 15 kg a 40 kg

o 4 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 7,5 kg a menej ako 15 kg
Deti vo veku 2 alebo 3 roky

o 4 mg/kg u pacientov s telesnou hmotnostou 7,5 kg a vyssou

Ilaris sa podava kazdych 8 tyzdiov injekciou ako jednorazova davka.

- Ak vasa odpoved’ na lieCbu nebola postacujuca po 7 ditoch, vas lekar vam moéze podat’ d’alsiu
davku 150 mg alebo 2 mg/kg.

- Ak bude potom vasa odpoved’ na druhu davku postacujlica, vasa liecba bude pokracovat
s davkou 300 mg alebo 4 mg/kg kazdych 8 tyzdiov.

- Ak vasa odpoved’ na druhu davku nebude postacujiuca, moze sa podat’ tretia davka Ilarisu
300 mg alebo 4 mg/kg.

- Ak va$a odpoved’ na tretiu davku bude postacujica, vasa liecba bude pokracovat’ s davkou
600 mg alebo 8 mg/kg kazdych 8 tyzdnov.

U deti, ktoré dostali za¢iato¢ni davku 4 mg/kg a po 7 ditoch nebola ich odpoved’ na lieCbu
postacujica, lekar moze podat’ druhtt davku 4 mg/kg. Ak je po nej odpoved’ na liecbu u dietata
postacujuca, v liecbe sa moze pokracovat’ s davkou 8 mg/kg kazdych 8 tyzdiov.

Periodicky syndrom asociovany s receptorom pre faktor nekrotizujici nddory (TRAPS), syndrém
hyperimunoglobulinémie D (HIDS)/deficit mevalonatkinazy (MKD) a familiarna stredomorskéa
hortacka (FMF)
Odporucana zac¢iato¢na davka Ilarisu je:
- Dospeli a deti vo veku 2 roky a starsie

o 150 mg u pacientov, ktori maju hmotnost’ viac ako 40 kg

o 2 mg/kg u pacientov, ktori maji hmotnost’ medzi 7,5 kg a menej ako 40 kg

Ilaris sa podava kazdé 4 tyzdne injekciou ako jednorazova davka.

- Ak vasa odpoved’ na lieCbu nebola postacujica po 7 dioch, lekar vam moéze podat’ d’alsiu davku
150 mg alebo 2 mg/kg.
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- Ak bude potom vasa odpoved’ na lieCbu postacujuica, vasa lie¢ba bude pokracovat’ s davkou
300 mg alebo 4 mg/kg kazdé 4 tyzdne.

Stillova choroba (SJIA a AOSD)
Odporucana davka Ilarisu u pacientov so Stillovou chorobou s telesnou hmotnost'ou 7,5 kg a vyssou je
4 mg/kg (najviac 300 mg). Ilaris sa podava ako injekcia kazdé 4 tyzdne ako jednorazova davka.

Dnav3 artritida
Lekér sa s vami porozprava o potrebe zacat’ alebo upravit’ lieCbu znizujlicu urat, aby sa znizila hladina
kyseliny mocovej vo vasej krvi.

Odporucana davka Ilarisu pre dospelych pacientov s dnavou artritidou je 150 mg podéavanych ako
jednorazova davka v ¢ase zachvatu dnavej artritidy.

Ak potrebujete d’alSiu liecbu Ilarisom a posledna davka vam zmiernila bolest’, musite pockat’ najmene;j
12 tyzdnov, kym dostanete d’alSiu davku.

Ako si sam podavat’ injekcie Ilarisu alebo ako podavat’ injekcie Ilarisu pacientovi

Ak ste pacient vo veku 12 rokov alebo starsi a vazite viac ako 40 kg s CAPS, TRAPS, HIDS/MKD,

FMF alebo Stillovou chorobou (AOSD alebo SJIA), alebo opatrovatel’ pacienta s jednym z tychto

ochoreni, mdzete injekcie Ilarisu podavat’ sami po nalezitom zaskoleni o spravnom sposobe podania.

Dospievajuci pacienti mo6zu pri samopodani injekcie vyzadovat’ dohl'ad dospelého opatrovatel’a.

- Pacient alebo opatrovatel’ a lekar maju spolo¢ne rozhodnut’, kto bude podavat’ injekcie Ilarisu.

- Lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako podavat’ injekcie Ilarisu.

- Nepokusajte sa sam podat’ injekciu, ak ste neboli nalezite zaskoleny, alebo ak si nie ste isty, ako
to urobit’.

- Ilaris 150 mg injekény roztok sa dodava v jednorazovej lieckovke v naplnenom pere na
individualne pouzitie.

Pokyny o tom, ako podavat’ injekcie Ilarisu, si precitajte v ¢asti ,,Pokyny na pouzitie pera Ilaris
150 mg SensoReady* na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela. Ak mate akékol'vek otazky,
porozpravajte sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ako dlho pouzivat’ Ilaris

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillova choroba (AOSD alebo SJIA): V pouZivani
Ilarisu pokracujte tak dlho, ako vam povie lekar.

- Dnava artritida: Ak mate zachvat dnavej artritidy, podaji vam jednu davku Ilarisu. Ak sa u vas
vyskytne d’al§i zachvat, lekar moze zvazit, ¢i sa vam poda d’alSia davka Ilarisu, ale nie skor ako
12 tyzdiov od predoslej davky.

Ak pouzijete viac Ilarisu, ako mate
Ak omylom pouzijete viac Ilarisu, ako je odporacana davka, nie je pravdepodobné, Ze to bude mat’
vazne nasledky, ale ¢o najskor o tom informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Ak zabudnete pouzit’ Ilaris

Ak mate CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF alebo Stillovu chorobu (AOSD alebo SJIA) a zabudli ste
si podat’ davku Ilarisu, d’al$iu davku si vpichnite hned’, ako si spomeniete. Potom sa porozpravajte s
lekarom, kedy mate pouzit’ d’alsiu davku. Potom si aj nad’alej podavajte injekcie v odporuc¢anych
intervaloch, tak ako predtym.

Ak prestanete pouZivat’ Ilaris
Ukoncenie liecby Ilarisom mdze sposobit’ zhorSenie vasho stavu. Neprestatite pouzivat Ilaris, pokial

vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie u¢inky mézu byt’ zavazné. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete ktorykol’vek z vedPajSich u¢inkov uvedenych niZSie:

Horucka trvajica viac ako 3 dni alebo akékol'vek iné priznaky, ktoré mézu naznacovat’ zavaznti
infekciu. Tieto zahffiaju triaSku, zimnicu, nevolnost’, stratu chuti do jedenia, bolesti v tele,
obycajne v spojeni s nahlym nastupom choroby, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach, kasel’, hlien,
bolest’ na hrudi, tazkosti s dychanim, bolest’ ucha, dlhodobu bolest” hlavy alebo ohrani¢ené
sCervenanie, pocit tepla alebo opuch koze alebo zapal spojivového tkaniva (celulitida). Mézu to
byt prejavy zavaznej infekcie, neobvyklej infekcie (oportunna infekcia) alebo mozu stvisiet

s nizkym poctom bielych krviniek (oznacuje sa ako leukopénia alebo neutropénia). Lekar vam
mozno bude pravidelne vysetrovat’ krv, ak to bude povazovat’ za potrebné.

Alergickeé reakcie s vyrazkami a svrbenim a moznou zihl'avkou, t'azkosti s dychanim alebo
prehitanim, zavraty, neoby&ajné uvedomovanie si tepu srdca (busenie srdca, palpitacie) alebo
nizky krvny tlak.

Ostatné vedPajSie ucinky Ilarisu zahinaja:
VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 l'udi):

Infekcie akéhokol'vek druhu. Tie mozu zahfnat”:

o Infekcie dychacich ciest, ako je infekcia hrudnika, chripka, bolest’ hrdla, nadcha, upchaty
nos, kychanie, pocit tlaku alebo bolesti v licach alebo v ¢ele s horuckou alebo bez nej
(pneumonia, bronchitida, chripka, sinusitida, rinitida, faryngitida, tonzilitida,
nazofaryngitida, infekcia hornych dychacich ciest).

o Iné infekcie, ako je infekcia ucha, infekcia koze (celulitida), bolest’ Zaladka a nutkanie na
vracanie (gastroenteritida) a bolestivé a Casté mocenie s horuckou alebo bez nej (infekcia
mocového traktu).

Bolest hornej Casti brucha.

Bolest' kibov (artralgia).

Pokles poctu bielych krviniek (leukopénia).

Abnormalne vysledky testov funkcie obliciek (pokles oblickového klirensu kreatininu,

proteintria).

Reakcia v mieste podania injekcie (ako scervenanie, opuch, pocit tepla a svrbenie).

Casté (mozu postihniit’ az 1 z 10 Tudi):

Kandidéza — vaginalna kvasinkova infekcia (vulvovaginalna kandidéza).

Zavraty, pocit, Zze sa vam krati hlava (zavraty alebo vertigo).

Bolest’ chrbta alebo svalov.

Pocit slabosti alebo t'azkej inavy (Gnava, asténia).

Pokles poctu bielych krviniek, ktoré pomahaju zabranit’ infekcii (neutropénia).
Abnormalne hladiny triacylglycerolov v krvi (porucha metabolizmu tukov).

Abnormalne vysledky funkénych testov peCene (zvySené aminotransferazy) alebo vysoka
hladina bilirubinu v krvi, so zozltnutim koze a o¢i alebo bez neho (hyperbilirubinémia).

Menej €asté (mdzu postihnat’ az 1 zo 100 T'udi):

Pélenie zahy (gastroezofagova refluxna choroba).
Pokles poctu krvnych buniek, ktoré pomahaju zabranit’ krvacaniu (krvné dosticky).

Ak si v§imnete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarovi vasho dietat’a.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ilaris
- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek:

- ak tekutina obsahuje viditeI'né Castice alebo je vyrazne hneda.

- po datume exspirécie, ktory je uvedeny na sSkatuli alebo na Stitku pera po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
o ak bol uchovavany mimo chladnicky (pri teplote do 30°C) dlhsie ako 14 dni.

- ak je poskodeny bezpecnostny spoj.

- ak pero vyzerd byt poskodené.

- ak vam pero spadlo s odstranenym uzaverom.

Uchovavajte pero v pdvodnom obale pokial’ nebude pripravené na pouzitie na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nepotriasajte.

V pripade potreby sa Skatul’a s perom Ilaris moze uchovovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 30°C
najviac 14 dni.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ilaris obsahuje
- Liecivo je kanakinumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg kanakinumabu v 1 ml roztoku.
- Dalsie zlozky st manitol, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbat 80 (pozri

¢ast’ 2), voda na injekcie.

Ako vyzera llaris a obsah balenia

- Ilaris sa dodava ako injekény roztok v naplnenom pere.

- Roztok je ¢ira az opalizujlca tekutina. Je bezfarebny az slabo hnedoZlty. Roztok nepouzivajte,
ak obsahuje viditeI'né Castice alebo je vyrazne hnedy.

- Ilaris je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnené pero.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko
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Vyrobca
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

980 13 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EApLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.cu
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Pokyny na pouzitie pera Ilaris 150 mg SensoReady

kanakinumab

Pero Ilaris 150 mg SensoReady:

Thla

Chrani¢ ihly

Uzaver

Kontrolné okienko

Vnutorny kryt ihly
Pero Ilaris 150 mg SensoReady je
zobrazené s odstranenym uzaverom.
Neodstrarite uzaver, kym nie ste pripraveny
podat’ si injekciu.

Co potrebujete na podanie injekcie:
Nachadza sa v Skatuli:

e Nové a nepouzité naplnené pero Ilaris
150 mg SensoReady

Pred podanim injekcie si preéitajte VSETKY tieto
pokyny.

Tieto pokyny vadm maji pomdct’ sprédvne si podat’
injekciu pomocou pera Ilaris 150 mg SensoReady.Je
dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sebe
alebo osobe vo vasej starostlivosti sam, kym vés
riadne nezaskoli lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik.

Uchovavajte Skatul'u s perom v chladnicke pri teplote
2°C az 8°C a mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po vybrati skatule s perom Ilaris z chladnicky pouzite
do 14 dni (nie vSak neskor ako je datum exspiracie
uvedeny na Skatuli) a skladujte pri teplote
neprevysujucej 30°C. Zaznamenajte si daitum, kedy
ste Skatul'u s perom Ilaris vybrali z chladni¢ky do
prislusného policka na Skatuli.

e Nepouzite pero, ak bol pripravok skladovany
mimo chladnicky dlhsie ako 14 dni.

e NepouZite pero, ak bol pripravok skladovany pri
teplote prevySujucej 30°C.

Neuchovavajte pero v mraznicke.

e Uchovavajte pero v pévodnom obale pokial
nebude pripravené na pouzitie na ochranu pred
svetlom.

e Perom netraste.

e NepouzZite pero, ak vam spadlo s odstranenym
uzaverom.

e NepouZite pero, ak ste citlivy na latex.

Vyberte skatul'u s perom z chladnic¢ky pred podanim
davky a ponechajte ju neotvorenu asi 30 minut, kym
dosiahne izbovu teplotu (do 30°C).

Nenachadza sa v skatuli:

e Tampodn napusteny alkoholom.

e Vatovy tampon alebo gaza.

e Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov.

=\
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Pred podanim injekcie:

1. Doélezita bezpecnostna kontrola pred podanim
injekcie:

Tekutina musi byt ¢ira az opalizujuca. Jej farba sa
moze menit’ od bezfarebnej po slabo hnedozIta.
NepouZite pero, ak tekutina obsahuje viditeI'né
Castice, alebo je vyrazne hned4. Mdze v nej byt
mala vzduchova bublina, ¢o je normalne.
NepouZite pero, ak je po daitume exspiracie.
NepouZite pero, ak bolo skladované mimo
chladnicky dlhsie ako 14 dni.

NepouZite pero, ak je poSkodeny bezpecnostny
Spoj.

NepouZzite, ak pero vyzera byt poSkodené.

Obrat'te sa na svojho lekarnika, ak pero nespina
ktorukol'vek z tychto poziadaviek.

2a. Vyberte si miesto podania injekcie:

Odporucanym miestom podania injekcie je predna
strana stehna. Mozete pouzit’ aj dolnu Cast’ brucha,
ale nie oblast’ 5 centimetrov okolo pupka.

Pri kazdom podani injekcie si zvol'te iné miesto.
Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou,
pomliazdenou, ¢ervenou, Supinatou alebo
stvrdnutou koZou. Vyhybajte sa oblastiam

s jazvami alebo striami.

2b. Iba pre opatrovatel’ov a zdravotnickych

\ :

[
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pracovnikov:

Ak vam injekciu podava opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik, m6zu vam ju podat’ aj do
vonkajsej strany ramena.

. Ocistenie miesta podania injekcie:

Umyte si ruky mydlom a horiicou vodou.
Tamponom napustenym alkoholom krizivym
pohybom ocistite miesto podania injekcie. Pred
podanim injekcie ho nechajte uschnut’.

Pred podanim injekcie nefiikajte na uz ocistené
miesto a nedotykajte sa ho.



Injekcia

4. Odstranenie uzaveru:

e Uzaver odstrante az vtedy, ked’ ste pripraveny
pouzit’ pero.

e  Odskrutkujte uzaver v smere Sipky.

e Uzaver po odstraneni zahod’te. Nepokusajte sa
uzaver znovu nasadit’.

e Pouzite pero do 5 minut od odstranenia uzaveru.

e Z ihly moézete vidiet’ vyjst’ niekol’ko kvapiek
roztoku. Toto je normalne.

wn

. Ako drzat’ pero:
Drzte pero pod uhlom 90 stupniov nad ocistenym

miestom podania.

Spravne Nespravne

—

TOTO SI MUSITE PRECITAT PRED PODANIM
INJEKCIE.

Pocas podania injekcie budete pocut’ 2 hlasné
kliknutia.

1. kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie
injekcie. 2. kliknutie o niekol’ko sekiind neskor je
znamenim, ze podanie injekcie sa takmer skoncilo.

Pero musite drzat’ silno pritlacené ku kozi dovtedy,
kym uvidite, ako zeleny indikator zaplnil okienko a
prestal sa posuvat’.

6. Zaciatok podania injekcie:

e Pritlacte pero pevne ku kozi a za¢nite podavat’
injekciu.

e 1. kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie
injekcie.

e Pero drzte d’alej pevne pritlacené ku kozi.

e Zeleny indikator ukazuje, ako pokracuje podanie
injekcie.
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7. Ukon¢enie podania injekcie:

o

Cakajte na 2. kliknutie. Je znamenim, Ze podanie
injekcie sa takmer skoncilo.

Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko
a prestal sa posuvat’.

Teraz mozete pero odtiahnut’.

. Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko:

Znamena to, ze liek bol podany. Ak zeleny
indikator nie je vidiet,, spojte sa so svojim
lekarom.

Na mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé
mnozstvo krvi. Mdzete na miesto vpichu pritlacit’
vatovy tampon alebo gazu a 10 sektind ju tam
pridrzat’. Miesto vpichu neSuchajte. Ak je to
potrebné, mozete miesto podania injekcie prekryt’
malou naplastou.

9. Likvidacia naplneného pera Ilaris 150 mg:
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Pouzité pero zahod’te do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov (t.j. uzatvoritel'ny kontajner,
odolny vo¢i prepichnutiu, alebo nie¢o podobné).
Nikdy sa nepokusajte pero znovu pouzit’.
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