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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ilaris. Vysvetluje, akym
spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ilaris.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku llaris, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekadrnika.

Co je liek Ilaris a na ¢o sa pouziva?

Ilaris je liek, ktory sa pouziva na liecbu tychto zapalovych ochoreni:

e  Styri druhy syndrémov periodickej horucky (ochoreni, pri ktorych sa opakovane objavuje zapal
a horucka) u dospelych a deti star3ich ako dva roky:

— periodické syndrémy spojené s kryopirinom (CAPS),

— periodicky syndrom spojeny s receptorom faktora nadorovej nekrozy (TRAPS),

syndrém hyperimunoglobulinu D (HIDS)/nedostatok mevalonat kinazy (MKD),

familidrna stredomorska horucka (FMF),

« Stillovej choroby, ¢o je zriedkavé ochorenie spdsobujtice zapal kibov, ako aj vyrazky a hortcku
(u dospelych a deti starSich ako dva roky),

o dnavej artritidy, bolestivého zapalu kibov zapri¢ineného ukladanim kry&télov uratov (u dospelych).

Obsahuje Gcinnu latku kanakinumab.
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Ako sa liek llaris pouziva?

Liek llaris sa podava vo forme jednej injekcie pod kozu kazdych osem tyzdrniov v pripade CAPS a kazdé
Styri tyzdne v pripade ostatnych syndrémov periodickej hortcky (TRAPS, HIDS/MKD a FMF) a Stillovej
choroby. V pripade pacientov s dnavou artritidou sa podava jedna injekcia podla potreby pri
zachvatoch dnavej artritidy.

Injekcie sa zvyCajne podavaju do hornej Casti stehna, nadlaktia, brucha alebo sedacieho svalu. Po
riadnom zaskoleni si pacienti m6ézu vpichovat liek Ilaris sami, resp. im ho mo6zu vpichovat ich
opatrovatelia, pokial to lekar uzna za vhodné (pri¢om v pripade dnavej artritidy ma liek vpichnit vzdy
zdravotnicky pracovnik). Viac informacii o davkovani a Uprave davok sa nachadza v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Vydaj lieku llaris je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Ilaris Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ilaris, kanakinumab, je monoklonalna protilatka ¢o je druh bielkoviny, ktora bola
navrhnutd tak, aby rozoznala molekulu prenaSajucu informacie alebo tzv. cytokin nachadzajuci sa v
tele, ktory sa nazyva interleukin-1 beta a naviazala sa nan. Tato molekula prendsajlica informécie sa
podiela na vzniku zédpalu a nachadza sa vo vysokych hladinach u pacientov so syndrémami periodickej
horucky, Stillovou chorobou a dnavou artritidou. Tym, Ze sa kanakinumab naviaze na interleukin-1
beta, zabranuje jeho posobeniu, ¢o pomaha pri zmierfiovani zapalu, a tym aj priznakov ochoreni.

Aké prinosy lieku llaris boli preukazané v stadiach?
Syndréomy periodickej horucky

V troch Stadiach skimajucich 220 dospelych a deti vo veku 2 roky a starSich sa preukazalo, Ze liek
lllaris bol po obdobi 24 tyzdfiov lieCby Ucinny pri znizovani relapsov priznakov CAPS. V jednej zo studii
nedoslo u Ziadneho z pacientov s CAPS, ktori dostavali liek Ilaris pocas 24-tyzdiiovej liecby, k relapsu
v porovnani s 81 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek). V dalSich dvoch studiach
skamajucich CAPS, v ktorych sa liek Ilaris neporovnaval so ziadnou dalSou lieCbou, nemalo 85 %
pacientov lie¢enych liekom Ilaris zZiadne relapsy. Pomer pacientov, u ktorych nedoslo k relapsu, bol
nizsi (priblizne 57 %) u deti vo veku 2 az 4 roky.

Vo Stvrtej $tadii skimajicej 181 pacientov s inymi syndromami periodickej horucky sa zistilo, zZe liek
Ilaris je ucinnejsi ako placebo, pokial ide o dosiahnutie odpovede (priznaky zmizli bez novych vzplanuti
choroby). Miera odpovede na liek llaris a placebo bola 46 %, resp. 8 %, u pacientov s TRAPS, 35 %,
resp. 6 % u pacientov s HIDS/MKD, a 61 %, resp. 6 % u pacientov s FMF.

Stillova choroba

V §tudii skimajicej 84 pacientov, ktori mali v detstve Stillovu chorobu (znamu tiez ako systémova
juvenilna idiopaticka artritida, SJIA) sa zistilo, ze liek Ilaris je pri zmienovani priznakov artritidy
ucinnejsi ako placebo: priblizne u 84 % pacientov, ktori dostavali liek llaris, sa dosiahlo pozadované
zmiernenie priznakov, v porovnani s priblizne 10 % pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej Studii
skiimajucej Stillovu chorobu v detstve (177 pacientov) sa pri pouzivani lieku llaris riziko vzplanutia
ochorenia znizilo 0 64 % v porovnani s placebom. Lie¢ba liekom Ilaris tieZ umoznila pacientom znizit
mnozstvo steroidov, ktoré sa pouzivaju na kontrolu zapalov.
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Z dévodu podobnosti medzi formou Stillovej choroby v detstve a jej formou v dospelosti (Stillovej
choroby s nastupom ochorenia v dospelosti, AOSD), sa oCakava, ze prinosy lieku Ilaris budd podobné
u dospelych.

Dnava artritida

Z vysledkov dvoch §tadii skimajucich 454 pacientov s dnavou artritidou vyplynulo, Ze liek llaris je pri
zmiernovani bolesti Uc¢innejsi nez iny protizapalovy liek, triamcinoldnacetonid. U pacientov, ktorym sa
podaval liek llaris, sa po troch dioch Uroven bolesti zmiernila zo 74 na 25 (na $tandardnej hodnotiacej
stupnici od 0 do 100), pricom u pacientov, ktorym sa podaval porovnavaci liek, sa Uroven bolesti
zmiernila zo 74 na 35. Aj riziko vyskytu nového zachvatu dnavej artritidy sa pouzivanim lieku llaris
znizilo (17 % v pripade lieku llaris v porovnani s 37 % v pripade triamcinolénacetonidu).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku llaris?

V pripade pacientov pouzivajucich liek Ilaris boli pozorované vazne infekcie. Najcastejsie z tychto
infekcii boli infekcie nosa a hrdla. Niektoré infekcie boli nezvycajné alebo oportinne infekcie z dévodu
znizenej hladiny bielych krviniek. Zoznam vsSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
llaris sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ilaris nesmu pouzivat pacienti s aktivnou alebo zavaznou infekciou. Zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ilaris povoleny?

V Studiach sa preukazalo, zZe liek Ilaris je Gcinny pri zmierfiovani priznakov alebo relapsov u pacientov
so syndromami periodickej horucky, Stillovovou chorobu a dnavou artritidou. Hlavné riziko pri
pouzivani tohto lieku je infekcia, najma infekcia postihujidca nos a hrdlo. Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Ilaris su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Liek llaris bola pévodne povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti, lebo z vedeckych dévodov boli
v Case jeho povolenia k dispozicii len obmedzené informacie. KedZe spolo¢nost predlozila dalsie
pozadované informacie, tieto tzv. mimoriadne okolnosti sa 22. marca 2017 skoncili.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ilaris?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Ilaris na trh, poskytne lekarom, ktori budi pouzivat liek Ilaris,
vzdelavacie materialy obsahujice informacie o predpisovani lieku, informacnu karticku pre pacientov
a informéacie pre lekarov, v ktorych budda uvedené délezité informacie o bezpecnosti lieku Ilaris, ako aj
opatrenia, ktoré treba urobit pri pouzivani lieku.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Ilaris boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ilaris

Dna 23. oktébra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku llaris na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku llaris sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
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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

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Ilaris, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 03-2017
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