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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsg%@ ollet (EPAR) for Rilonacept
Regeneron. Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHIVQ' edomt lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt yttrande om att bevilja godkdnnande for jning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas. 6
Vad ar Rilonacept Regeneron? Q

Rilonacept Regeneron &r ett pulver och en vatsk m bereds till en 16sning for injektion. Det
innehaller den aktiva substansen rilonacept.@\ /ml).

Vad anvands Rilonacept Reg&@ron for?

Rilonacept Regeneron anvands to a\behandla kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS).
CAPS ar en grupp sjukdomar da@atlenterna har en defekt i den gen som tillverkar proteinet kryopirin.
Detta leder till inflammati anga delar av kroppen med symtom som feber, hudutslag, ledsmarta
och trétthet. Det kan ocl@ da till svara funktionsnedsattningar som doévhet och synférlust.

Rilonacept Regener nvands for att behandla CAPS som orsakar allvarliga symtom hos vuxna och
barn fran 12 ar ppat, inklusive familjart autoinflammatoriskt kéldsyndrom (FCAS) och Muckle-
Wells syndrm&ﬂNS)

Eftersom antélet patienter med CAPS é&r litet betraktas sjukdomarna som séllsynta. Den 10 juli 2007
klassificerades Rilonacept Regeneron som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta
sjukdomar).

Lakemedlet ar receptbelagt.

) Tidigare kant under namnet Arcalyst.
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Hur anvands Rilonacept Regeneron?

Behandling med Rilonacept Regeneron ska inledas och 6vervakas av en specialistlakare med erfarenhet
av diagnostik och behandling av CAPS.

Rilonacept Regeneron ges som injektioner under huden. Startdosen for vuxna ar tva injektioner pa
vardera 160 mg som ges i tva olika delar av kroppen samma dag. Denna foljs av en injektion per
vecka pa 160 mg med bdrjan en vecka efter startdosen. Fér barn mellan 12 och 17 ar beror dosen pa
patientens vikt. Startdosen ar 4,4 mg per kilo kroppsvikt (upp till hdgst 320 mg), féljt av en injektion
per vecka pa 2,2 mg/kg med borjan en vecka efter startdosen (upp till hégst 160 mg).

Patienterna kan sjalva ta injektionerna nar de har fatt lara sig hur man gor, om lakaren anser att det
ar lampligt. Patienter som behandlas med Rilonacept Regeneron maste fa det kort som sammanfattar

S

sakerhetsinformationen om lakemedlet.

Hur verkar Rilonacept Regeneron? \\Q

Den aktiva substansen i Rilonacept Regeneron, rilonacept, &ar en interleukin’héﬁ%are. Den verkar

genom att binda till kemiska signalsubstanser i kroppen som kallas interle 1beta och

interleukin-lalfa. En av dessa signalsubstanser, interleukin-1beta, pr ras i stora mangder hos
nterleukin-1beta blockerar

patienter med CAPS och orsakar inflammation. Genom att det binde
ukdomssymtomen.

rilonacept aktiviteten hos denna signalsubstans och darmed lindr.
*

Hur har Rilonacept Regenerons effekt unde@h’(ts?

I den forsta delen av en huvudstudie som omfattade 4@tienter med CAPS fick patienterna antingen
Rilonacept Regeneron eller placebo (overksam be @Iing) i sex veckor. | den andra delen av studien
behandlades alla patienter med Rilonacept Re n innan de fick antingen Rilonacept Regeneron
eller placebo i ytterligare nio veckor. "(b%

Det framsta effektmattet var hur myc@mtomen hade minskat efter sex veckors behandling och i
vilken man forbattringarna holl i sig @
A\

symtom (hudutslag, feber eIIerjr(Qsa, ledsmarta, trétthet och réda égon eller 6gonsmarta) pa en skala
fran 0 till 10. \

Vilken nytta har R Qércept Regeneron visat vid studierna?

behandlingen pa nio veckor. Patienterna fick bedoma fem

Rilonacept Regener@ar effektivare an placebo nar det gallde att behandla symtom pa CAPS. Efter
sex veckors b @ing hade de patienter som fick Rilonacept Regeneron uppnatt en minskning av
symtomen M%S poang pa skalan. Detta kan jamféras med en minskning med 0,3 poang hos de
patienter s}Wﬁck placebo. | den andra delen av studien 6kade symtomen mer hos de patienter som

overgick till placebo (0,9 poang) dn hos dem som fortsatte att fa Rilonacept Regeneron (0,1 poang).

Vilka ar riskerna med Rilonacept Regeneron?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar reaktioner pa
injektionsstallet, infektioner i de dvre luftvagarna (férkylning), sinuit (bihaleinflammation) och
huvudvark. Forteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats fér Rilonacept Regeneron finns
i bipacksedeln.

Rilonacept Regeneron ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot rilonacept
eller nagot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter med en aktiv, allvarlig infektion.
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Nar interleukin-1 blockeras kan det paverka kroppens férsvar mot infektioner. Allvarliga infektioner har
rapporterats hos patienter som tar Rilonacept Regeneron.

Varfor har Rilonacept Regeneron godkants?

CHMP fann att fordelarna med Rilonacept Regeneron ar storre an riskerna och rekommenderade att
Rilonacept Regeneron skulle godké&nnas for forséljning.

Rilonacept Regeneron har godkénts enligt forfarandet for undantagsfall. Detta innebér att det inte varit

mojligt att fa fullstandig information om lakemedlet eftersom sjukdomarna ar sallsynta. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information som kan ha kommit fram och
aktualiserar denna sammanfattning nar sa behovs.

Vilken information om Rilonacept Regeneron saknas for nérvar@

*
Foretaget som tillverkar Rilonacept Regeneron kommer med jamna mellanrum at@)andahélla

information om sékerheten och effekten av Rilonacept Regeneron hos vuxna arn fran ett
patientregister, samt genomféra en studie pa barn for att ytterligare utrec& som hander med
lakemedlet i kroppen. K \

Vad gors for att garantera saker anvandning av&lpnacept Regeneron?

>

Foretaget som tillverkar Rilonacept Regeneron kommer att akare i alla medlemsstater som

anvander Rilonacept Regeneron med ett paket som inneha
till patienterna och information till lakarna dar man fdrl@

anvands pa ratt satt.
4

forskrivningsinformation, varningskort
r risken for biverkningar och hur lakemedlet

Mer information om Rilonacept R %eron:

Den 23 oktober 2009 beviljade Europej @kommissionen Regeneron UK Limited ett godkdnnande for
forséljning av Arcalyst som géller i h uropeiska unionen. Den 23 juli 2010 &ndrades lakemedlets
namn till Rilonacept Regeneron;,GQd annandet for forsaljning galler i fem ar och kan sedan forlangas.

Sammanfattningen av yttran&}@n Rilonacept Regeneron fran Kommittén for sarlakemedel finns har.

Det offentliga europeisk@\edningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats under
Find medicine/Huma dicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling

med Rilonacept R@ eron finns i bipacksedeln (ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksd kontakta din lakare
eller ditt apop

Denna sarrMnfattning aktualiserades senast 08-2010.

Rilonacept Regeneron
EMA/548888/2010 Sida 3/3


http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/17086808en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



