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EPAR santrauka placiajai visuomenei

llaris
kanakinumabas

Sis dokumentas yra llaris Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Ilaris.

Praktinés informacijos apie Ilaris vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra llaris ir kam jis vartojamas?

llaris — tai vaistas, kuriuo gydomos Sios uzdegiminés ligos:

e 4 tipy periodinés karstligés sindromai (kuriems biadingas pasikartojantis uzdegimas ir
kariciavimas) suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 mety vaikams:

su kriopirinu susije periodinés karstligés sindromai (SKSPKS);

— su naviko nekrozes faktoriaus receptoriumi susijes periodinis sindromas (SNNFRSPS);
— hiperimunoglobulino D sindromas (HIDS) / mevalonato kinazés trikumas (MKT);
—  Seimine Vidurzemio jlros karstligé (SVK);
e Stilio liga, reta liga, sukelianti sgnariy uzdegima, taip pat bérima ir kars¢iavima (suaugusiesiems ir
vyresniems nei 2 mety amziaus vaikams);

e podagrinis artritas, skausmingas sgnariy uzdegimas, kurj sukelia urato kristaly sankaupos
(suaugusiesiems).

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos kanakinumabo.
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Kaip vartoti llaris?

Viena llaris injekcija po oda skiriama kas 8 savaites gydant SKSPKS ir kas 4 savaites, gydant Kitus
periodinés karstliges sindromus (SNNFRSPS, HIDS / MKT ir SVK) ir Stilio liga. Gydant podagrinj artrita,
skiriama vienkartiné Ilaris injekcija pasireiskus ligos priepuoliui.

Injekcijos paprastai atliekamos | virSutine Slaunies dalj, Zasta, pilvg arba sédmenis. ISmokyti pacientai
arba jy slaugytojai Ilaris gali susileisti patys, jei gydytojas mano, kad jie gali tai daryti (gydant
podagrinj artritg vaistg visuomet turi leisti sveikatos priezitiros specialistas). Informacijg apie vaisto
dozes ir jy pritaikyma galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Ilaris galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia llaris?

Ilaris veiklioji medziaga kanakinumabas yra monokloninis antikiinas, t. y. baltymas, kuris organizme
atpazjsta informacijq perduodancig molekule arba citoking interleuking-1 beta ir prie jo prisijungia. Si
informacijg perduodanti medziaga sukelia uzdegima. Didelé jos koncentracija randama periodinés
karstligés sindromais, Stilio liga ir podagriniu artritu serganciy pacienty organizme. Prisijunges prie
interleukino-1 beta kanakinumabas slopina jo veikimg, padeda sumazinti uzdegima ir palengvinti ligos
simptomus.

Kokia llaris nauda nustatyta tyrimuose?

Periodinés karstligés sindromai

Trys tyrimai, kuriuose dalyvavo 220 suaugusiyjy ir vaiky nuo dvejy mety amziaus, parodé, kad per
24 gydymo savaites Ilaris veiksmingai sumazina SKSPKS simptomy_ atsinaujinima. Viename is tyrimy
né vienam i§ SKSPKS sergandiy ir 24 savaites Ilaris gydyty pacienty liga neatsinaujino, palyginti su
81 proc. pacienty placebo (preparato be veikliosios medziagos) grupéje. Kituose dviejuose SKSPKS
serganciy pacienty tyrimuose, kuriuose Ilaris nebuvo lyginamas su gydymu jokiais kitais vaistais, liga
neatsinaujino 85 proc. Ilaris gydyty pacienty. Pacienty, kuriems liga neatsinaujino, dalis buvo
santykinai mazesné (apie 57 proc.) 2—4 mety amziaus vaiky grupéje.

Ketvirtame tyrime su 181 kitu periodinés karstligés sindromu serganciu pacientu nustatyta, kad Ilaris
veiksmingiau uz placeba padeda pasiekti atsaka | gydyma (simptomy nesikartojimas ligai neliméjant).
Atsako | gydyma Ilaris ir placebu lygis atitinkamai buvo 46 proc. ir 8 proc. SNNFRSPS serganciy,
pacienty, 35 proc. ir 6 proc. HIDS / MKT serganciy pacienty ir 61 proc. ir 6 proc. SVK serganciy
pacienty.

Stilio liga

Tyrimas su 84 vaiky Stilio liga serganciais pacientais (taip pat vadinama sisteminiu jaunatviniu
idiopatiniu artritu, SJIA) parodé, kad Ilaris veiksmingiau sumazina artrito simptomus nei placebas:
simptomuy, kaip reikia, sumazéjo apie 84 proc. Ilaris gydyty pacienty, palyginti su apytiksliai 10 proc.
placebo grupés pacienty. Antrame vaiky Stilio ligos tyrime (jame dalyvavo 177 pacientai) ligos
paliméjimo rizikg Ilaris sumazino 64 proc., palyginti su placebu. Gydymas Ilaris taip pat padéjo
pacientams sumazinti steroidy kiekj, kurio jiems reikéjo uzdegimui kontroliuoti.

Kadangi vaiky ir suaugusiujy Stilio liga panasi, manoma, kad Ilaris turi panasig naudg suaugusiesiems.
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Podagrinis artritas

Du tyrimai su 454 podagriniu artritu serganciais pacientais parodé, kad Ilaris skausmg malsino
veiksmingiau uz kit prieSuzdegiminj vaistg triamcinolono acetonida. Pacienty, vartojanciy Ilaris,
skausmas po 3 dieny sumazéjo nuo 74 iki 25 baly (pagal standartine vertinimo skale nuo 0 iki 100), o
pacienty, vartojanciy palyginamajj vaista, — 74 iki 35. Naujo podagrinio artrito priepuolio pasireiskimo
rizika taip pat buvo maZzesné Ilaris vartojusiems pacientams (17 proc., palyginti su 37 proc.
triamcinolono acetonidg vartojusiy pacienty).

Kokia rizika siejama su llaris vartojimu?

llaris vartojantiems pacientams pasireiské sunkiy infekciju. Dazniausiai pasireiské nosies ir gerklés
infekcijos. Kai kurios infekcijos buvo netipinés arba oportunistinés ir pasireiské dél sumazéjusio baltujy
kraujo lgsteliy kiekio. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ilaris, sgrasq galima
rasti pakuotés lapelyje.

Ilaris negalima skirti pacientams, sergantiems aktyvia arba sunkia infekcine liga. Visy apribojimy
sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ilaris buvo patvirtintas?

Tyrimai parode, kad Ilaris veiksmingai sumazina simptomuy arba ligos pasikartojimy skaiciy periodinés
karstligés sindromais, Stilio liga ir podagriniu artritu sergantiems pacientams. Pagrindiné rizika,
vartojant vaistg, yra infekcija, dazniausiai pasireisSkianti nosies ir gerklés srityje. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Ilaris nauda yra didesné uz jo keliamag
rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

IS pradziy Ilaris registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie $j vaista. Bendrovei pateikus reikiamg papildomg informacijag, iSimtinés salygos
panaikintos 2017 m. kovo 22 d.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ilaris
vartojima?

llaris prekiaujanti bendrové §j vaistg skiriancius gydytojus apripins mokomaja medziaga, apimancia
vaisto skyrimo informacijg, paciento jspéjamajq kortele ir svarbig informacijaq gydytojams apie Ilaris
sauguma, nurodant atsargumo priemones, kuriy reikia laikytis vartojant $j vaista.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ilaris vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.
Kita informacija apie llaris

Europos Komisija 2009 m. spalio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ilaris registracijos
pazymejima.

ISsamy Ilaris EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Ilaris rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-03.
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