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Povzetek EPAR za javnost

e

Rilonacept Regeneron’ O(Q
rilonacept Q(
Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zd;a@(EPAR) za zdravilo Rilonacept

Regeneron. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v ;ﬁ%s i medicini (CHMP) ocenil zdravilo

Rilonacept Regeneron, na podlagi ¢esar je oblikoval mnenje z
in priporocila glede pogojev njegove uporabe. \

britev dovoljenja za promet z njim

Kaj je zdravilo Rilonacept Regeneron'? 4

Zdravilo Rilonacept Regeneron sestavljata p Qvehlkel ki se zmesSata v raztopino za injiciranje.
Vsebuje zdravilno ucinkovino rilonacept (B@Tr

Za kaj se zdravilo RiIonacepregeneron uporablja?

Zdravilo Rilonacept Regenerons: orablja za zdravljenje s kriopirinom povezanih periodicnih
sindromov (CAPS). CAPS je \a bolezni, pri katerih imajo bolniki okvaro gena, ki proizvaja
beljakovino, |menovano irin. Zaradi tega pride do vnetja na Stevilnih delih telesa s simptomi, kot
so vrocina, izpuscaji, b e v sklepih in utrujenost. Prav tako lahko pride do resne prizadetosti, kot
je naglusnost in iz V|da

Zdravilo Rilon t Regeneron se uporablja za zdravljenje CAPS s hudimi simptomi, vklju¢no s
famlllarnlr/‘( flamatornim sindromom zaradi mraza (FCAS) in Muckle-Wellsovim sindromom
(MWS), pri odraslih in otrocih, starejSih od 12 let.

Ker je Stevilo bolnikov s CAPS majhno, veljajo te bolezni za redke, zato je bilo zdravilo Rilonacept
Regeneron 10. julija 2007 dolo¢eno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo, ki se uporablja pri redkih boleznih).

Zdravilo se dobi samo na recept.

1 Prej znano kot Arcalyst.
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Kako se zdravilo Rilonacept Regeneron uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Rilonacept Regeneron mora uvesti in nadzirati zdravnik specialist, ki ima
izkusnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem CAPS.

Zdravilo Rilonacept Regeneron se injicira v podkoZje. Zacetni odmerek pri odraslih je dve injekciji,
vsaka po 160 mg, injicirani v dva razli¢na dela telesa isti dan. Teden dni kasneje mora bolnik zaceti
prejemati injekcije po 160 mg enkrat tedensko. Pri otrocih, starih od 12 do 17 let, je odmerek odvisen
od njihove telesne mase. Zacetni odmerek znasa 4,4 mg na kilogram telesne mase (do najvec

320 mg), teden dni za njim pa se zacnejo enkrat tedensko dajati injekcije po 2,2 mg/kg (do najvec
160 mgq).

Bolniki si lahko zdravilo injicirajo sami, ¢e so o tem ustrezno pouceni in ¢e njihov zdravnik oceni, da je
to primerno. Bolnikom, ki prejemajo zdravilo Rilonacept Regeneron, je treba dati opozor@ artico, ki
povzema najpomembnejsSe varnostne informacije o zdravilu. @

Kako zdravilo Rilonacept Regeneron deluje? (O

Zdravilna ucinkovina zdravila Rilonacept Regeneron, rilonacept, je zaviral 'glevkina Deluje tako,
da se veze na kemicna prenasalca v telesu, imenovana interlevkin-1be nterlevkin-1alfa. Pri

bolnikih s CAPS telo tvori velike koli¢ine enega od teh prenasalce\i, icer |nterlevk|n-1beta, kar
povzroCa vnetja. Rilonacept z vezavo na interlevkin-1beta zavira vo delovanje in tako pomaga
ublaziti simptome bolezni. . @

Kako je bilo zdravilo Rilonacept Regener iskano?

V prvem delu glavne Studije, ki je vkljucevala 47 @@v s CAPS, so bolniki Sest tednov prejemali
bodisi zdravilo Rilonacept Regeneron bodisi ;;ace (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). V drugem
delu Studije so vsi bolniki najprej prejemali ilo Rilonacept Regeneron, nato pa so naslednjih devet
tednov prejemali bodisi zdravilo Rilonace @generon bodisi placebo.

Glavno merilo ucinkovitosti je bila u tev simptomov po Sesttedenskem zdravljenju in ohranitev tega
izboljSanja po koncu devetteden@s zdravljenja. Pet simptomov (izpuscaji, vrocina ali mrzlica,
bolecine v sklepih, utrUJenos rdelost oci ali boleCina v oceh) so bolniki ocenjevali sami s tockami
od 0 do 10.

Kaksne koristi g\\ravilo Rilonacept Regeneron izkazalo med studijami?

Zdravilo R|Ion Qigeneron je bilo pri zdravljenju simptomov CAPS ucinkovitejSe od placeba. Po
Sestih ted vljenja so se pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Rilonacept Regeneron, simptomi
ublazili zamocke v primerjavi z 0,3 tocke pri bolnikih, ki so prejemali placebo. V drugem delu
Studije so se simptomi bolj poslabsali pri bolnikih, ki so presli na placebo (0,9 tocke), v primerjavi z
bolniki, ki so nadaljevali zdravljenje z zdravilom Rilonacept Regeneron (0,1 tocke).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Rilonacept Regeneron?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Rilonacept Regeneron (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so
reakcije na mestu injiciranja, okuzbe zgornjih dihal (prehladi), sinusitis (vnetje sinusov) in glavobol. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Rilonacept Regeneron,
glejte navodilo za uporabo.
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Zdravila Rilonacept Regeneron ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergicne
na) rilonacept ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo se ne sme uporabljati pri bolnikih z
aktivnimi resnimi okuzbami.

Zaviranje interlevkina-1 lahko ovira imunski odziv telesa na okuZzbe. Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo
Rilonacept Regeneron, so zabelezili pojav resnih okuzb.

Zakaj je bilo zdravilo Rilonacept Regeneron odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Rilonacept Regeneron vecje od z njim povezanih tveganj, in
priporoCil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Zdravilo Rilonacept Regeneron je bilo odobreno ,v izjemnih okolis¢inah". To pomeni, da zagadi redkosti
bolezni ni mogoce pridobiti vseh informacij o zdravilu Rilonacept Regeneron. Evropska aé@ﬁa za

zdravila bo vsako leto pregledala vse razpolozljive nove podatke in po potrebi posod& ta povzetek.

Katere informacije o zdravilu Rilonacept Regeneron se pric %jemo?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Rilonacept Regeneron, bo iz registra pridobila@'ezne informacije o

varnosti in ucinkovitosti zdravila Rilonacept Regeneron pri odraslih in otrg€ih ter izvedla Studijo pri
otrocih, da bo dodatno raziskala, kaj se zgodi z zdravilom v telesu,

Regeneron? AN

O

Druzba, ki izdeluje zdravilo Rilonacept Regeneron Aavnikom v vseh drzavah Clanicah, ki
uporabljajo zdravilo Rilonacept Regeneron, priskr informacije o predpisovanju zdravila, opozorilno
kartico za bolnike in informacije za zdravnike’@ katerimi bo pojasnila tveganja za nezelene ucinke in

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev vart&@?orabe zdravila Rilonacept

podala informacije o tem, kako zdravilo pr, uporabljati.

Druge informacije o zdravi%Rilonacept Regeneron :

Evropska komisija je dovoljenj romet z zdravilom Arcalyst, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Regeneron Ul@mited dne 23. oktobra 2009. Ime zdravila je bilo 23. julija 2010
spremenjeno v Rilona?g{@ageneron. Dovoljenje za promet z zdravilom velja pet let, nato ga je
mogoce podaljsati. \

Povzetek mnenjz@ora za zdravila sirote za zdravilo Rilonacept Regeneron je na voljo tukaj.

Celotno evytkbjavno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Rilonacept Regeneron je na voljo
st

na spletni ni agencije po rubriko EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Rilonacept Regeneron preberite

navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
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