Uzitecne informace o pripravku ILARIS

Pro Vas a Vaseho pacienta

Indikace

Pripravek llaris je indikovan k symptomatické Ié¢bé dospélych pacientli s ¢astymi
zachvaty dnavé artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem predchozich 12 mésicu)
indikovany, nejsou tolerovany nebo neposkytuji odpovidajici Ié¢ebnou

odpovéd, a u nichz neni vhodné opakované podavani kortikosteroid(.

S cilem zvysit porozuméni bezpecnosti a efektivniho uzivani pripravku
llaris je Vam poskytnut tento edukacéni material jako doplnék
Souhrnu udaji o pfipravku (SPC).

Tento soubor edukaénich material( zahrnuje néasledujici:

1. Pravodce pro lékare pro Ié¢bu pacientll se zachvaty dnavé artritidy,
ktefi nemohou byt |éCeni standardni terapii (tento dokument):
> V tomto edukaé¢nim materialu jsou zvyraznény zejména dllezité
bezpecénostni informace zamérené na relevantni oblasti.

2. Navod pro ptipravu a aplikaci pfipravku llaris:
> Navod pro davkovani a detailni ndvod pro UspésSnou rekonstituci
a aplikaci pripravku llaris.

V pfipadé chyby v podéani, kontaktujte prosim:

Novartis s.r.o.

Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Tel: 225 775 111, fax: 225 775 222

3. llaris Karti¢ka pro pacienty:
> Karticka velikosti penézenky, kterou pacienti musi nosit vZzdy u sebe.

> Pred tim, nez date karti¢ku pacientovi, vyplrite vS§echny Gdaje (jméno pacienta,
datum posledni davky, jméno lékare a telefonni ¢islo).

> Tato karta slouZzi také jako upominka data posledni aplikace a obsahuje dulezité
bezpedénostni informace o |éEbé pripravkem llaris, které musi pacient znat.

Dukladné si precététe informace uvedené v SPC a souboru edukaénich materiala
pred predepsanim pripravku ILARIS.

EDUKACNI MATERIALY

ILARIS (canakinumah)

Priivodce pro lékare pro léchu pacientii
se zachvaty dnave artritidy,
kteri nemohou byt léceni standardni terapii

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neoc¢ekavany nezadouci ucinek
a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno
Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

llaris je biologicky léCivy pripravek. V hlaseni je proto nutné uvést jeho
presny obchodni nazev (llaris) a Cislo Sarze.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spolec¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o0., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 225 775 131

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek ILARIS predepisSete,
prectéte si peclivé souhrn udaju o pripravku (SPC).

V¥ Tento 1é&ivy p¥ipravek podléha daldimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.



Diilezité bezpecnostni informace

Co byste méli védét pred zahajenim lécby pripravkem llaris

Nasledujici rizika jsou asociovana s [éCbou pfipravkem llaris:

Infekce, véetné zavaznych a oportunnich infekci
e | écba nesmi byt zahajena u pacientu s aktivnim infekénim onemocnénim

e ZvySenda opatrnost je na misté v pripadé aplikace llaris pacientim s chronickou
infekci, s anamnézou rekurentnich infekci nebo pacientiim ve stavu rizikovém
z pohledu rozvoje infekénich onemocnéni

e Je nezbytné u pacientu pravidelné monitorovat zndmky a symptomy infekéniho
onemocnéni v priibéhu a po |éCbé pripravkem llaris

e Béhem |éCby pripravkem llaris byly hlaSeny izolované pripady nezvyklych nebo
oportunnich infekci.

e Neni znamo, zda uziti inhibitor( interleukinu-1 (IL-1) jako je ptipravek llaris zvySuje
riziko reaktivace tuberkulézy nebo oportunnich infekci. Pfed zahajenim |éCby llaris
musi byt vSichni pacienti vySetfeni na aktivni a latentni infekci tuberkuldzy.

Malignity
e Béhem klinického vyvoje byly u pacientt lé¢enych pripravkem llaris hlaseny
pripady malignit.
e Riziko vzniku maligniho onemocnéni pfi anti-interleukin-1 (IL-1) terapii neni znamo.
Potencialni riziko vzniku maligniho onemocnéni u pacient( Ié¢enych llaris tak
nemdze byt vylouc¢eno

Potencialni riziko imunogenicity a hypersenzitivni reakce

e V klinickych hodnocenich byly hlaSeny pfipady naznacujici reakce z precitlivélosti
na pripravek llaris. VétSina téchto pripadd byla mirné intenzity

e Intermitentni terapie nebo znovu zahéjeni terapie po dlouhém obdobi bez terapie
muze byt asociovano se zvySenou imunitni reakci (nebo ztratou tolerance) na pfipra-
vek llaris. Tito pacienti musi byt povazovani za rizikové z pohledu hypersenzitivni
reakce.

e Anafylakticka reakce nebo nezadouci U€inky spojené s imunogenicitou/alergenicitou
pripravku llaris nebyly u pacient( Ié¢enych pfi zdchvatu dnavé artritidy pozorovany.

e Protilatky proti pripravku llaris byly detekovany u pfiblizné 2% pacientll s dnavou
artritidou.

Ockovani
e Udaje o riziku sekundarniho pfenosu infekce Zivymi (oslabenymi) vakcinami u pacien-
tl lécenych pfipravkem llaris nejsou k dispozici. Proto by Zivé vakciny nemély byt
podavany soucasné s pripravkem llaris, pokud pfinos jasné neprevazi rizika.

e Pokud je to zapotiebi, méli by pfed zahajenim Iécby pripravkem llaris pacienti absol-
vovat vSechna doporucenda ockovani, véetné pneumokokové vakciny a inaktivované
chfipkové vakciny.

e Pokud by bylo indikovano ockovani zivymi vakcinami po zahajeni 1écby pfipravkem
llaris, doporucuje se vyckat nejméné 3 mésice od posledni injekce ptipravku llaris
a pred injekci nasledujici.

Diilezite hezpecnostni informace (pokratovani)

Co byste méli védét pred zahajenim lécby pripravkem llaris

Neutropenie

e Neutropenie (absolutni po&et neutrofild mensi nez 1,5x10°/litr) byla pozorovana
v souvislosti s uzivanim anti IL-1 pfipravka, véetné pfipravku llaris.

e Lécba pripravkem llaris nesmi byt zahajena u pacientd s neutropenii.

e Doporucuje se vyhodnotit pocet neutrofilll pred zahajenim IéCby a opét po jednom
az dvou mésicich. U opakované Iécby pacientll s dnavou artritidou se rovnéz dopo-
rucuje vyhodnotit pocet neutrofil(l periodicky béhem lécby.

Neznama bezpecnost u téhotnych a kojicich zen
e Neni zndmo, zda se llaris vylu¢uje do matefského mléka.

e Formalni studie sledujici mozny Gc¢inek pripravku llaris na lidskou plodnost nebyly
provedeny.

e Zeny, které jsou téhotné nebo si preji otéhotnét, by tedy mély byt |éCeny jen
po peclivém zvazeni pomeéru prinosu a rizika.

Reakce v misté injekce
e Existuje riziko zavazné reakce v misté injekce spojené s aplikaci pripravku llaris.

Poruchy metabolismu lipidt

e U pacientt IéCenych pfipravkem llaris by mél byt monitorovany hladiny sérovych
lipidd.

e Ve studiich dnavé artritidy s aktivni kontrolou byl prdmérny narust triglycerid(i
+33,5 mg/dl u pacientll Iécenych pFl’pravkem llaris v porovnani s mirnym poklesem
3.1 mg/dl u triamcinolon acetonidu. Cetnost pacientu se zvySenim triglyceridt
>5x horni limit normalnich hodnot (ULN) byla 2,4% u pfipravku llaris a 0,7%
u triamcinolon acetonidu.

Lécba' pripravkem llaris

Lécba musi byt zahajena a sledovana lékarem se zkuSenosti s diagnostikou a IéCbou
dnavé artrititidy a se zkuSenosti s uzitim biologické IéCby. Pripravek llaris musi aplikovat
odborny zdravotnicky pracovnik.

Je nutné zahdjit nebo optimalizovat fizeni hyperurikemie za pomoci vhodné 1é¢by snizu-
jici hladinu urat (ULT). Pripravek llaris se pouziva k zvladani zachvata dnavé artritidy
jako terapie on-demand.

Pacienti, ktefi neodpovidaji na zahajovaci |écbu, nesmi byt pfipravkem llaris IéCeni
opakované. U pacient s terapeutickou odpovédi vyZzadujicich opakovanou lécbu musi
pred podanim dalsi davky ubéhnout nejméné 12 tydnd.

'Reference: SPC Ilaris 150 mg, prasek pro injekéni roztok
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