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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Ilaris.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Ilaris.

Pentru informatii practice privind utilizarea Ilaris, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Ilaris si pentru ce se utilizeaza?

Ilaris este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor afectiuni inflamatorii:

e 4 tipuri de sindroame febrile periodice (boli caracterizate prin inflamatii si febra recurenta) la adulti
si copii cu varsta de 2 ani si peste:

— sindroamele periodice asociate criopirinei (CAPS);
- sindromul periodic asociat receptorului factorului de necroza tumorala (TRAPS);

sindromul de hiperimunoglobulinemie D (HIDS)/deficitul de mevalonat kinaza (MKD);

- febra mediteraneana familiala (FMF);

e boala Still, o boala rara care cauzeaza inflamatia articulatiilor, precum si eruptii pe piele si febra (la
adulti si copii cu varsta de 2 ani si peste);

e artrita gutoasa, inflamatie dureroasa a articulatiilor cauzata de depunerea de cristale de urat (la
adulti).

Ilaris contine substanta activa canakinumab.
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Cum se utilizeaza Ilaris?

Ilaris se administreaza sub forma unei injectii subcutanate unice o data la 8 saptamani in cazul
sindroamelor CAPS si o data la 4 saptamani in cazul celorlalte sindroame febrile periodice (TRAPS,
HIDS/MKD si FMF) si al bolii Still. La pacientii cu artritd gutoasa, se administreaza o injectie unica la
cerere pentru crizele de artrita gutoasa.

Injectiile se administreaza de obicei in coapsa, brat, abdomen sau muschiul fesier. Dupa ce au fost
instruiti iTn mod corespunzator, pacientii sau ingrijitorii lor isi pot administra singuri injectia cu Ilaris,
daca medicul lor considera ca este adecvat (in cazul artritei gutoase, medicamentul trebuie administrat
intotdeauna de un cadru medical). Pentru informatii despre doze si ajustarile dozelor, cititi Rezumatul
caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ilaris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum actioneaza Ilaris?

Substanta activa din Ilaris, canakinumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a fost
conceputa pentru a identifica si a se lega de o molecula mesager sau ,citokina” din organism, numita
interleukina-1 beta. Acest mesager este implicat in producerea inflamatiei si se gaseste in concentratii
mari la pacientii cu sindroame febrile periodice, boala Still si artrita gutoasa. Legandu-se de
interleukina-1 beta, canakinumabul ii blocheaza activitatea, contribuind la reducerea inflamatiei si la
atenuarea simptomelor bolilor.

Ce beneficii a prezentat Ilaris pe parcursul studiilor?

Sindroame febrile periodice

Trei studii care au cuprins 220 de adulti si copii cu varsta de ani si peste au aratat ca Ilaris este eficace
in reducerea recurentei simptomelor CAPS dup3 o perioadd de tratament de 24 de sdptdmani. intr-
unul din studii, niciunul dintre pacientii cu CAPS care au primit Ilaris in perioada de tratament de 24 de
saptamani nu a avut o recurenta a simptomelor, fata de 81% din pacientii tratati cu placebo (un
preparat inactiv). In celelalte doud studii CAPS, care nu au comparat Ilaris cu alt tratament, 85% din
pacientii tratati cu Ilaris nu au avut nicio recurenta a simptomelor. Procentul de pacienti fara recurenta
a simptomelor a fost mai mic (aproximativ 57%) la copiii cu varsta intre 2 si 4 ani.

Un al patrulea studiu, efectuat pe 181 de pacienti cu alte sindroame febrile periodice, a constatat ca
Ilaris este mai eficace decat placebo in obtinerea unui raspuns la tratament (simptomele au disparut
fara noi acutizari ale bolii). Rata de raspuns la tratamentul cu Ilaris si placebo a fost de 46% si,
respectiv, 8% la pacientii cu TRAPS, de 35% si, respectiv, 6% la pacientii cu HIDS/MKD si de 61% si,
respectiv, 6% la pacientii cu FMF.

Boala Still

Un studiu pe 84 de pacienti cu boala Still la copii (numita si artrita idiopatica juvenila sistemica - AIJS)
a constatat ca Ilaris este mai eficace decéat placebo in reducerea simptomelor artritei: aproximativ 84%
din pacientii care au primit Ilaris au ajuns la reducerea necesara a simptomelor, fata de aproximativ
10% din pacientii care au primit placebo. Intr-un al doilea studiu in cazul bolii Still la copii (177 de
pacienti), riscul de acutizare a bolii s-a redus cu 64% cu llaris, fatd de placebo. De asemenea,
tratamentul cu Ilaris a permis pacientilor sa reduca cantitatea de steroizi pe care ii luau pentru
controlul inflamatiei.
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Datorita asemanarilor dintre boala Still la copii si forma intalnita la adulti (boala Still la adult - AOSD),
este de asteptat ca Ilaris sa prezinte beneficii similare la adulti.

Artrita gutoasa

Doua studii care au cuprins 454 de pacienti cu artrita gutoasa au aratat ca Ilaris este mai eficace decat
triamcinolonul acetonid, alt medicament antiinflamatoriu, in ceea ce priveste reducerea durerii. La
pacientii tratati cu Ilaris, dupa 3 zile, pragul durerii s-a redus de la 74 la 25 (pe o scara standard de
evaluare de la 0 la 100), in timp ce, la pacientii tratati cu medicamentul comparator, pragul durerii s-a
redus de la 74 la 35. Riscul de aparitie a unei noi crize de artritd gutoasa s-a redus, de asemenea, in
cazul administrarii Ilaris (17% cu Ilaris, fata de 37% cu triamcinolon acetonid).

Care sunt riscurile asociate cu Ilaris?

S-au observat infectii grave la pacientii carora li s-a administrat Ilaris. Cele mai frecvente infectii au
fost cele la nivelul nasului si gatului. Unele infectii au fost neobisnuite sau oportuniste din cauza
valorilor reduse ale globulelor albe. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu
Ilaris, cititi prospectul.

Ilaris este contraindicat la pacientii cu infectie activa sau severa. Pentru lista completa de restrictii,
cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Ilaris?

Studiile au aratat ca Ilaris este eficace in reducerea simptomelor sau a recurentei lor la pacientii cu
sindroame febrile periodice, boala Still si artrita gutoasa. Principalul risc asociat cu acest medicament
este infectia, care afecteaza in general nasul si gatul. Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Ilaris sunt mai mari decét riscurile asociate si a
recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ilaris a fost initial autorizat in ,,conditii exceptionale”, deoarece, din motive stiintifice, informatiile puse
la dispozitie la momentul aprobarii erau limitate. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare
solicitate, ,,conditiile exceptionale” au incetat la 22 martie 2017.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ilaris?

Compania care comercializeaza Ilaris va furniza medicilor care vor utiliza Ilaris materiale educationale
cu informatii de prescriere, un card de rapel pentru pacienti si informatii pentru medici care cuprind
informatii importante despre siguranta Ilaris, inclusiv masurile de precautie care trebuie luate cand se
utilizeaza medicamentul.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ilaris, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Ilaris

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Ilaris, valabild pe intreg teritoriul
Uniunii Europene, la 23 octombrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Ilaris este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
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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

cu Ilaris, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2017.
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