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Ez a dokumentum az llaris-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutatéonak az llaris alkalmazasara
vonatkozoéan.

Amennyiben az llaris alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer az llaris és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az llaris az alabbi gyulladasos allapotok kezelésére alkalmazott gyégyszer:

e a periodikus 1az szindromak (visszatér6 gyulladassal és lazzal jard betegségek) négy tipusa
felnGtteknél és legalabb kétéves gyermekeknél:

—  kriopirin-asszocialt periodikus szindrémak (CAPS);

— tumor nekroézis faktor receptor-asszocialt periodikus szindréma (TRAPS);

— hyperimmunoglobulinaemia D szindréma (HIDS)/mevalonat-kinaz-hiany (MKD);
— familiaris mediterran laz (FMF);

e Still-betegség, az iziletek gyulladasat, kilitést és lazat okozd ritka betegség (felnGtteknél és
legalabb kétéves gyermekeknél);

e koszvényes artritisz, azaz a hugysavkristalyok lerakddasa altal okozott fajdalmas izileti gyulladas
(felnGtteknél).
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Az llaris hatéanyaga a kanakinumab.
Hogyan kell alkalmazni az llaris-t?

Az llaris-t a bér ald, egyetlen injekcidban kell beadni CAPS esetében 8 hetente, a tobbi periodikus 1az
szindroma (TRAPS, HIDS/MKD és FMF) és a Still-betegség esetében pedig 4 hetente. Kdszvényes
artritiszben szenvedd betegeknél egyetlen injekciot kell adni igény szerint a kdszvényes rohamok
kezelésére.

Az injekcidt altaldban a comb fels6 részébe, a felkarba, a hasba vagy a farpofaba adjak. Megfelel6
betanitast kovetéen maguk a betegek vagy gondozdik is beadhatjak az Ilaris-injekciét, amennyiben az
orvos azt helyesnek itéli (kbszvényes artritisz esetén a gyégyszert mindig egészségligyi szakembernek
kell beadnia). Az adagokkal és azok beallitasaval kapcsolatos informacio a (szintén az EPAR részét
képez6) alkalmazasi elGirasban talalhatd.

Az llaris csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az llaris?

Az llaris hatéanyaga, a kanakinumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben talalhat6, interleukin-1 béta nev({ hirvivé molekulat vagy
JCitokint” és ahhoz kotdédjon. Ez a hirvivod szerepet jatszik a gyulladas kialakulasaban, és nagy
mennyiségben jelen van a periodikus laz szindrémakban, Still-betegségben és készvényes artritiszben
szenvedO betegeknél. Az interleukin-1 bétahoz kapcsolddva a kanakinumab gatolja annak miikédését,
el6segitve ezzel a gyulladas csokkentését és enyhitve a betegségek tlneteit.

Milyen elényei voltak az Ilaris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Periodikus laz szindrémak

Harom, dsszesen 220 feln6tt és legalabb 2 éves gyermek részvételével végzett vizsgalatban
kimutattak, hogy az llaris hatasosan cstkkentette a CAPS tineteinek kiGjulasat egy 24 hetes kezelési
id6szakot kovetben. Az egyik vizsgdlatban az Ilaris-t kapd, CAPS-ban szenvedl betegek egyikénél sem
Ujult ki a betegség a 24 hetes kezelési idészakban, mig a placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kapd
betegek 81%-anal igen. A CAPS-ra vonatkozé masik két vizsgalatban, amelyekben az llaris-t egyetlen
mas kezeléssel sem hasonlitottak dssze, az llaris-szal kezelt betegek 85%-anal egyaltalan nem Gjult ki
a betegség. A kidjulast nem tapasztalé betegek aranya alacsonyabb (koralbeltl 57%) volt a 2—4 év
kozotti gyermekek kérében.

Egy negyedik, 181 beteggel végzett vizsgalatban, amely az egyéb periodikus laz szindromakra iranyult,
azt allapitottak meg, hogy az llaris a placebénal hatasosabb volt a valaszreakcié kivaltasaban (a
tlinetek Ujabb felldngolds nélkil megsziintek). Az Ilaris-szal, illetve placebdval elért valaszreakciok
aranya 46% és 8% volt a TRAPS, 35% és 6% a HIDS/MKD, illetve 61% és 6% az FMF esetében.

Still-betegség

A gyermekkori Still-betegségre (mas néven szisztémas fiatalkori idiopatias artritisz, SJIA) vonatkozéan
84 beteggel végzett vizsgalatban megallapitottak, hogy az llaris a placebénal hatasosabban
csOkkentette az artritisz tiineteit: az llaris-t kap6 betegek kértlbelil 84%-anal sikerilt elérni a tlinetek
kivant csokkenését, szemben a placeboét kapd betegek kérilbelil 10%-aval. EQy masodik, gyermekkori
Still-betegségre vonatkozé (177 betegre kiterjed6) vizsgalatban a betegség felldangolasanak kockazata

llaris
EMA/45185/2017 2/4



64%-kal csokkent az llaris-szal a placeb6hoz viszonyitva. Tovabba az llaris-kezelésnek kdszdnhetben a
betegeknek kevesebb szteroidot kellett szednilik a gyulladas csokkentésére.

A Still-betegség gyermekkori és feln6ttkori (AOSD) formainak hasonlésaga miatt az Ilaris varhatdan
feln6tteknél is hasonloé elénydket eredményez.

Ko8szvényes artritisz

A kdszvényes artritisszel kapcsolatban, 454 beteg bevonasaval végzett két vizsgalatban kimutattak,
hogy az llaris hatasosabb volt egy masik, triamcinolon-acetonid nev(i gyulladdscsékkentd gyodgyszernél
a fajdalom csokkentésében. Az llaris-t alkalmazé betegeknél 3 nap elteltével a fajdalomszint 74-r6l 25
pontra csokkent (egy 0-tél 100-ig terjed6 standard értékelS skala alapjan), mig az 6sszehasonlitd
készitményt alkalmaz6 betegeknél a fajdalomszint 74-r6l 35 pontra csékkent. Az j kdszvényes roham
kialakulasanak kockazata szintén csokkent az llaris-kezelés hatasara (17% az llaris, illetve 37% a
triamcinolon-acetonid esetén).

Milyen kockazatokkal jar az llaris alkalmazéasa?

Az llaris-t kap6 betegeknél sulyos fert6zéseket figyeltek meg. A leggyakoribb az orr és a torok
fert6zése volt. Egyes fert6zések szokatlanok, illetve opportunista jellegliek voltak, ami a
fehérvérsejtszam csdkkenésével magyarazhato. Az llaris alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Ilaris nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél aktiv vagy sulyos fert6zés all fenn. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az llaris forgalomba hozatalat?

Vizsgalatok igazoltak, hogy az llaris hatasos a tiinetek, illetve a betegség kitjulasanak csdkkentésében
a periodikus laz szindromakban, Still-betegségben és kdszvényes artritiszben szenved6 betegeknél. A
gyogyszerrel kapcsolatos legfébb kockazat a — foként az orrot és a torkot érint6 — fert6zések
kockazata. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP)
megallapitotta, hogy az Ilaris alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jéovahagyasat.

Az llaris forgalomba hozatalat eredetileg ,.kivételes kdrilmények” kozott engedélyezték, mivel
tudomanyos okokbdl csak korlatozott informacid allt rendelkezésre az engedélyezés idépontjaban.
Mivel a vallalat benyujtotta a tovabbi szikséges informacidkat, a ,kivételes kdrilmények” 2010.
marcius 22 -an/-én megszlntek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az llaris biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az llaris-t forgalmazé vallalat az llaris-t alkalmazni kivané orvosokat oktatéanyaggal latja el, amelyben
megtalalhaté a gyogyszer felirdsara vonatkozé informacio, a betegeknek sz6l6 figyelmeztetd kartya,
valamint az orvosoknak sz6l6, az llaris-szal kapcsolatos fontos biztonsagi informacié, amely
tartalmazza a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos el6vigyazatossagi intézkedéseket.

Az llaris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.
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Az llaris-szal kapcsolatos egyéb informacio

2009. oktdber 23-an az Eurdpai Bizottsag az llaris-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az llaris-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az llaris-szal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 22-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001109/human_med_000826.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001109/human_med_000826.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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