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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

llaris
kanakinumabs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par llaris. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par llaris lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par llaris lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir llarisun kapéc tas lieto?

llaris ir zales, ko lieto Sadu iekaisuma slimibu arstésanai:

e Cetru veidu periodiska drudza sindromi (slimibas ar recidivéjosu iekaisumu un drudzi)
pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma:

— ar kriopirinu saistiti periodiski sindromi (CAPS);

— ar audzeju nekrozes faktoru saistiti periodiski sindromi (TRAPS);

— hiperiminglobulina D sindroms (HIDS)/mevalonatkinazes deficits (MKD);
- gimenes Vidusjlras drudzis (FMF);

e Stilla slimiba, reta slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu, ka ari apsartumu un drudzi
(pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma);

e podagriskais artrits, sapigs locitavu iekaisums, ko izraisa uratu kristalu nogulsnésanas
(pieaugusajiem).

llaris satur aktivo vielu kanakinumabu.
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Ka lieto llaris?

llaris tiek ievaditas ar vienu zemadas injekciju ik péc astonam nedélam CAPS un ik péc ¢etram
nedélam citu periodisko drudZu sindromu (TRAPS, HIDS/MKD un FMF) un Stilla slimibas gadijuma.
Pacientiem ar podagrisko artritu izraksta vienu injekciju péc pieprasijuma podagriska artrita lekmju
arstésanai.

Injicésanu parasti izdara ausstilba, augsdelma, védera vai dibena. P&c attiecigas apmacibas pacienti
vai vinu apripétaji var pasi injicét llaris, ja arsts uzskata to par vajadzigu (podagriska artrita gadijuma
zales vienmér ievada veselibas apriipes specialists). Informaciju par devam un devu pielagosanu skatit
zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

llaris var iegadaties tikai pret recepti.
Ka llaris darbojas?

llaris aktiva viela kanakinumabs ir monoklonala antiviela, t. i., olbaltumviela, kas izstradata, lai
organisma atpazitu un piesaistitos pie signalvielas molekulas vai citokina, ko deve par interleikinu-1-
beta. Si signalviela ir iesaistita iekaisuma izraisiana, un tas limenis ir augsts pacientiem ar periodiska
drudza sindromiem, Stilla slimibu un podagrisko artritu. Piesaistoties interleikinam-1-beta,
kanakinumabs bloke ta aktivitati, palidzot samazinat iekaisumu un tadéjadi atvieglojot slimibas
simptomus.

Kadas bija llaris prieksrocibas sajos pétijumos?
Periodiska drudza sindromi

Tris pétijumos, iesaistot 220 pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma, konstatéja, ka llaris efektivi
samazina CAPS simptomu saasinajumus péc 24 nedé|u arstéSanas perioda. Viena no pétijumiem

24 nedé|u arstésanas kursa laika nevienam no CAPS pacientiem, kuri sanéma llaris, nebija slimibas
saasinajuma salidzinajuma ar 81 % pacientu, kuri sanéma placebo (zalu imitaciju). Divos citos CAPS
pétijumos, kuros llaris netika salidzinatas ar citam zalém, 85 % pacientu nebija nekadu saasinajumu.
To pacientu dala, kuriem nebija saasinajumu, bija zemaka (apméram 57 %) starp bérniem vecuma no
diviem Iidz Cetriem gadiem.

Ceturtaja pétijuma, iesaistot 181 pacientu ar citiem periodiska drudza sindromiem, konstaté&ja, ka
llaris bija efektivakas neka placebo atbildes reakcijas sasniegSana (simptomi izzuda bez jauniem
uzliesmojumiem). Atbildes reakciju biezums, arstéjot ar llaris un placebo, bija attiecigi 46 % un 8 %
pacientiem ar TRAPS, 35 % un 6 % pacientiem ar HIDS/MKD un 61 % un 6 % pacientiem ar FMF.

Stilla slimiba

PEtijuma iesaistot 84 pacientus ar bérniba iemantotu Stilla slimibu (kas zinama ari ka sistémisks
juvenils idiopatisks artrits, SJIA), konstatéja, ka llaris bija efektivakas neka placebo artrita simptomu
mazinasana. Apméram 84 % pacientu, kuri sanéma llaris, guva simptomu samazinasanos
salidzinajuma ar apméram 10 % pacientu, kuri sanéma placebo. Otraja bérniba iemantotas Stilla
slimibas pétijuma (ar 177 pacientiem) risku piedzivot slimibas saasinasanos samazinaja par 64 %,
lietojot llaris, salidzindjuma ar placebo. Arsté&jot ar llaris, bija iesp&jams ari samazinat steroidu devu,
ko pacienti lieto iekaisuma kontrolei.

Ta ka bérniba iemantota Stilla slimiba un tas forma pieaugusajiem (iemantota Stilla slimiba, AOSD) ir
lidzigas, sagaidami lidzigi ieguvumi pieaugusajiem.
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Podagriskais artrits

Divos pétijumos iesaistot 454 pacientus ar podagrisko artritu, konstatéja, ka llaris sapju mazinasana ir
efektivakas neka citas pretiekaisuma zales triamcinolona acetonids. Pacientiem, kuri sanéma llaris,
sapju limenis péc trim dienam samazinajas no 74 uz 25 (péc standarta skalas no 0 lidz 100), savukart
pacientiem, kuri lietoja salidzinajuma zales, sapju limenis samazinajas no 74 uz 35. Lietojot llaris,
samazinajas ari jaunu podagriska artrita Iekmju rasanas risks (17 % llaris grupa salidzinajuma ar

37 % triamcinolona acetonida lietotajiem).

Kads risks pastav, lietojot llaris?

Pacientiem, kuri lietoja llaris, novéroja smagas infekcijas. Parasti tas bija deguna un kakla infekcijas.
Dazas infekcijas bija neparastas un oprtiinistiskas sakara ar samazinatiem balto asinssinu limeniem.
Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot llaris, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

llaris nedrikst izrakstit pacientiem ar aktivu vai smagu infekciju. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec llaris tika apstiprinatas?

P&tijumos konstaté&ja, ka llaris efektivi mazina simptomus vai saasinajumus pacientiem ar periodiska
drudza sindromiem, Stilla slimibu un podagrisko artritu. Galvenais riska faktors, lietojot Sis zales, ir
infekcija, kas galvenokart skar degunu un kaklu. Adentiaras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
noléma, ka ieguvums, lietojot llaris, parsniedz $So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales
lietoSanai ES.

llaris sakotnéji tika registrétas “iznémuma karta”, jo zinatnisku apsvérumu dé| redistracijas bridi bija
pieejama ierobezota informacija. Ta ka uznémums bija iesniedzis pieprasito papildinformaciju,
“izn€émuma kartu” atcéla 2017. gada 22. marta izsniedza.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu llaris lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl llaris, nodrosinas arstiem, kuri izmantos llaris, izglitojoSu materialu,
ieklaujot noradijumus par So zalu izrakstiSanu, pacienta bridinajuma kartiti un svarigu informaciju
arstiem par llaris droSumu, tostarp par piesardzibas pasakumiem to lietosana.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem drosas un efektivas llaris lietoSanas nolikos.

Cita informacija par llaris

Eiropas Komisija 2009. gada 23. oktobri izsniedza llaris redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns llaris EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
llaris, izlasiet za|u lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 2017. gada 03.
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