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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Ilaris. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu nenf poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Ilaris pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ilaris, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je llaris a k ¢emu se pouziva?

Ilaris je I&Civy pripravek k 1é¢bé téchto zanétlivych onemocnéni:

e 4 druhy syndrom{ periodické hore¢ky (onemocnéni, kterd se vyznacuji opakovanymi zanéty a
horeckou) u dospélych a déti od 2 let véku:

—  kryopirin asociované periodické syndromy (CAPS),

—  TNF-receptor asociovany periodicky syndrom (TRAPS),

—  hyperimunoglobulin D syndrom (HIDS) / deficit mevalonatkinazy (MKD),
- familidrni sttedozemni horecka (FMF),

o Stillova choroba, co? je vzacné onemocnéni, které zpUsobuje zanét kloubd, ale i kopfivku a
horecku (u dospélych a déti od 2 let véku),

e dnava artritida, co? je bolestivy zanét kloubl zplsobeny usazeninami uratovych krystald (u
dospélych).

Pripravek Ilaris obsahuje IéCivou latku kanakinumab.
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Jak se pripravek Ilaris pouziva?

V pfipadé kryopirin asociovanych periodickych syndromd se piipravek Ilaris podava ve formé jedné
podkozni injekce vzdy po 8 tydnech. V pfipadé jinych syndromd periodické hore¢ky (TNF-receptor
asociovaného periodického syndromu, hyperimmunoglobulin D syndromu / deficitu mevalonatkinazy a
familiarni stfredozemni horecky) a Stillovy choroby se pfipravek Ilaris podava ve formé jedné podkozni
injekce vzdy po 4 tydnech. V pfipadé pacientl s dnavou artritidou se k 1é&bé zachvatl dnavé artritidy
podava jedna injekce dle potreby.

Injekce se obvykle podava do horni ¢asti stehna, horni ¢asti paze, bficha nebo do hyzdi. Pokud to lékaF
povazuje za vhodné, po Fadném zaskoleni si pacienti mohou pfipravek Ilaris injek¢né aplikovat sami,
nebo jim ho mohou aplikovat jejich oSetrfovatelé (v pripadé dnavé artritidy je tfeba, aby IéCivy
pripravek vzdy podaval zdravotnicky pracovnik). Dal3i informace o davkach a Gpravach davek jsou
uvedeny v souhrnu Udajli o pFipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Vydej pripravku Ilaris je vazan na |ékarsky predpis.
Jak pripravek Ilaris pasobi?

Léciva latka v pripravku Ilaris, kanakinumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na slouzici k pfenosu informaci neboli ,cytokin® nachazejici se v lidském
téle, ktery se nazyva interleukin-1 beta. Tento posel se podili na vzniku zanétu a ve vysoké mire se
vyskytuje u pacientl trpicich syndromy periodické horecky, Stillovou chorobou a dnavou artritidou.
Tim, Ze se kanakinumab navaZe na interleukin-1 beta, blokuje jeho ucinky, ¢imz pomaha zmirfiovat
zanét, a tedy i pfiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pripravku Ilaris byly prokazany v pribéhu studii?
Syndromy periodické horecky

Tri studie, do kterych bylo zafazeno 220 dospélych a déti ve véku od 2 let, prokazaly, ze po 24 tydnech
Ié¢by byl pFipravek Ilaris pfi snizovani poétu navratl pfiznakd kryopirin asociovanych periodickych
syndrom{ Géinny. V jedné z té&chto studii nedoslo k navratu onemocnéni u zadného z pacientl

s kryopirin asociovanymi periodickymi syndromy, kterym byl béhem 24tydenni 1é¢by podavan
pfipravek Ilaris, ve srovnani s 81 % pacient(, kterym bylo podavano placebo (neG¢inny pfipravek). Ve
dvou dal$ich studiich kryopirin asociovanych periodickych syndromd, které neporovnavaly ptipravek
llaris s zadnou jinou lé¢bou, nedodlo u 85 % pacientl, kterym byl podavén pripravek Ilaris, k zadnému
navratu onemocnéni. U déti ve véku od 2 do 4 let byl podil pacientd, u kterych nedoslo k navratu
onemocnéni, nizsi (pfiblizné 57 %).

Ve ¢tvrté studii, do které bylo zafazeno 181 pacientl s jinymi syndromy periodické horecky, bylo
zjisténo, Ze pfipravek Ilaris je pFi dosahovani reakce (odeznéni ptiznak( bez novych vzplanuti
onemocnéni) ucinn&jsi nez placebo. Mira reakce na lé¢bu u piipravku Ilaris a placeba byla u pacientl

s TNF-receptor asociovanym periodickym syndromem 46 % a 8 %, u pacientﬂ s hyperimmunoglobulin
D syndromem / deficitem mevalonatkinazy 35 % a 6 % a u pacientd s familidrni stfedozemni hore¢kou
61 % a 6 %.

Stillova choroba
Ve studii, do které bylo zafazeno 84 pacientl se Stillovou chorobou déti (také zndmou jako systémova

juvenilni idiopaticka artritida, SJIA), bylo zjisténo, Ze ptipravek Ilaris byl p¥i zmirfiovani pFiznakd
artritidy G¢inn&jsi nez placebo: priblizné 84 % pacientl, kterym byl podavan piipravek Ilaris, dosahlo
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pozadovaného zmirnéni ptiznak{, ve srovnani s pFiblizné 10 % pacientl, kterym bylo podavano
placebo. Ve druhé studii Stillovy choroby déti, do které bylo zafazeno 177 pacientd, bylo riziko
vzplanuti onemocnéni pfi uzivani pripravku Ilaris o 64 % nizSi nez pfi uzivani placeba. Lécba

v . z v . . o v v ’ . o 7 v .7 z v
pripravkem Ilaris také umoznila pacientum snizit mnozstvi steroidu, které uzivaji ke kontrole zanetu.

Vzhledem k podobnostem mezi Stillovou chorobou déti a Stillovou chorobou dospélych (Stillovou
chorobou se zacatkem v dospélém véku, AOSD) se oCekava, ze pripravek Ilaris bude mit podobné
pfinosy i u dospélych.

Dnava artritida

Dvé studie, do kterych bylo zafazeno 454 pacientd s dnavou artritidou, prokazaly, Ze piipravek Ilaris
byl pfi zmirfiovani bolesti uc¢innéjsi nez triamcinolon acetonid, cozZ je jiné protizanétlivé Iécivo.

V ptipadé pacientl uZivajicich pFipravek Ilaris byla po 3 dnech hladina bolesti snizena ze 74 na 25 (na
standardni hodnotici stupnici od 0 do 100), zatimco u pacientd uZivajicich komparator (srovnavaci
pripravek) byla hladina bolesti sniZzena ze 74 na 35. U pfipravku Ilaris bylo také snizeno riziko vzniku
nového zachvatu dnavé artritidy (mezi pacienty uzivajicimi pfipravek Ilaris k zachvatu doslo u 17 %
osob, zatimco v pfipadé pacientl uZivajicich triamcinolon acetonid u 37 % osob).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ilaris?

U pacientd uzivajicich pripravek Ilaris byly pozorovany zavazné infekce. Nejéast&jsi byly infekce nosu a
krku. Nékteré z infekci byly z d@vodu snizenych hladin bilych krvinek nezvyklé nebo oportunni. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Ilaris je uveden v ptibalové
informaci.

PF¥ipravek Ilaris nesmi byt podavan pacienttim s aktivni nebo zavaznou infekci. Uplny seznam omezeni
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ilaris schvalen?

Studie prokazaly, ze pfipravek Ilaris je Gc¢inny p¥i zmirfiovani priznakt nebo snizovani poétl navratl
onemocnéni u pacientd se syndromy periodické hore¢ky, Stillovou chorobou a dnavou artritidou.
Hlavnim rizikem tohoto Iécivého pfipravku je infekce, vétSinou postihujici nos a krk. Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Ilaris prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl registrovan v EU.

PFipravek Ilaris byl plvodné registrovan ,za vyjimecnych okolnosti®, nebot z védeckych dlivodd bylo

v dobé schvalovani o tomto pripravku k dispozici pouze omezené mnozstvi informaci. Vzhledem

k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace predlozila, oznaceni ,,za vyjimecnych okolnosti®
bylo dne 22. bifezna 2017 odvolano.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Ilaris?

Spole¢nost, kterd pripravek Ilaris dodava na trh, poskytne Iékaiim, ktefi budou pripravek Ilaris
pouzivat, vzdélavaci materidly obsahujici informace o predepisovani pfipravku, pfipominkovou kartu
pro pacienta a informace pro |ékafe obsahujici dlileZité informace o bezpe&nosti pFipravku Ilaris, véetné
opatreni, ktera je nutno ucinit pfi pouzivani pfipravku.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Ilaris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Ilaris

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ilaris platné v celé Evropské unii dne
23. Fijna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ilaris je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |éCbé pripravkem Ilaris naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2017.
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