EDUKACNI MATERIALY

ILARIS® (kanakinumah)

Priivodce pro lékare k pouzivani pripravku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skuteénosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

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

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

llaris je biologicky léCivy pripravek. V hlaseni je proto nutné uvést jeho presny obchodni nazev (llaris) a cislo
Sarze. Tato informace m{ize byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu: Novartis s.r.o., Gemini, budova B,
Na Pankraci 1724/129, 140 OO0 Praha 4, tel: 800 40 40 50, fax: 225 775 445,

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Na této adrese a telefonnim Cisle mliZete rovnéz pozadat o dalsi zasilku edukacnich materiald.

Drive nez pripravek llaris predepiSete, prectéte si peclivé souhrn tdaji o pripravku (SmPC).

Priivodce pro lekare k pouzivani pripravku

ILARIS® (kanakinumabh)

pro lébu pacienti se:
syndromy periodickych horecek:
CAPS
TRAPS
HIDS/MKD
FMF
Stillovou chorohou (vcetne AOSD a SJIA)

nebho

dnavou artritidou (GA)



Indikace

Syndromy periodickych horecek:

Pripravek llaris je indikovan k |é¢bé nasledujicich
autoinflamatornich syndrom periodickych horecek
u dospélych, dospivajicich a déti starSich 2 let:

CAPS

Ptipravek ILARIS® je indikovan k Ié¢bé kryopyrin-
asociovanych periodickych syndrom (CAPS),
véetné:

® Muckle-Wellsova syndromu (MWS)

® Multisystémového zanétlivého onemocnéni

se zacatkem v novorozeneckém véku (NOMID) /
chronického infantilniho neurologického, kozniho
a kloubniho syndromu (CINCA)

m Tézkych forem familidrniho chladového
autozanétlivého syndromu (FCAS) / familiarni
chladové kopfrivky (FCU), projevujici se znamkami
a priznaky mimo chladem indukovanou kopfivku

TRAPS

Pripravek ILARIS® je indikovan k [é¢bé periodického
syndromu asociovaného s receptorem pro tumor-
nekrotizujici faktor (TNF) (TRAPS).

HIDS/MKD

Pripravek ILARIS® je indikovan k I[é¢bé syndromu
hyperimunoglobulinemie D (HIDS) / deficitu
mevalonatkinazy (MKD).

FMF

Pripravek ILARIS® je indikovan k [écbé familiarni
stfedomofrské horecky (FMF). Je-li to vhodné, mize
se podavat v kombinaci s kolchicinem.

Pripravek ILARIS® je indikovan k [éCbé aktivni
Stillovy choroby véetné Stillovy choroby se zacatkem
v dospélém véku (AOSD) a systémové juvenilni
idiopatické artritidy (SJIA) u pacientt starSich 2 let,
ktefi adekvatné neodpovédéli na predchozi Ié¢bu
nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID) a systémovymi
kortikosteroidy. Pripravek llaris Ize podavat ve formé
monoterapie nebo v kombinaci s metotrexatem.

Dnava artritida

Pripravek ILARIS® je indikovan k symptomatické
1éCbé dospélych pacientl s ¢astymi zachvaty dnavé
artritidy (nejméné 3 zachvaty béhem poslednich

12 mésicu), u nichz jsou kontraindikovany
nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) a kolchicin,
nejsou tolerovany nebo neposkytuji odpovidajici
Iécebnou odpovéd a u nichz neni vhodné opakované
podavani kortikosteroid.

Dilezite bezpecnostni informace

Co je potieba védét pred zahajenim lécby kanakinumabem. S lé¢bou jsou spojena nasledujici rizika:

Infekce vcetné infekci zavaznych

a oportunnich

U pacientll Ié¢enych kanakinumabem existuje
zvySené riziko infekci véetné infekci zavaznych.

m U pacientd je nutno béhem lécby kanakinumabem
a po ni pozorné sledovat pfipadné zndmky a priznaky
infekci.

m Pfi podavani kanakinumabu pacientiim s infekcemi,
s rekurentnimi infekcemi v anamnéze nebo se
zakladnimi onemocnéni, které je mohou ¢&init
nachylnymi k infekcim, je nutno postupovat opatrné.
m V pripadé syndromu periodickych horecek

a Stillovy choroby (véetné AOSD a SJIA):

Lécba kanakinumabem se nema zahajovat nebo by
se nemélo v Iécbé pokracovat u pacientt s probihajici
aktivni infekci vyzadujici |ékarsky zasah.

m Pii dnavé artritidé: LéCba se nesmi podavat
pacientim s aktivni infekci.

m Pti podavani kanakinumabu byly hlaseny izolované
pfipady neobvyklych nebo oportunnich infekci.

m Neni zndmo, zda podavani inhibitor( IL-1, jako je
kanakinumab, nezvySuje riziko reaktivace tuberkulézy

nebo oportunnich infekci. Pfed zahajenim lécby je
nutno u v8ech pacientli vyhodnotit aktivni i latentni
infekci tuberkul6zou.



Diilezité bezpecnostni informace (pokrazovani

Co je potieba védét pred zahajenim lé¢by kanakinumabem. S lécbou jsou spojena nasledujici rizika:

Neutropenie

m U IéCivych pfipravkd inhibujicich IL-1, véetné
kanakinumabu, byla pozorovana neutropenie
(absolutni pocet neutrofilti <1,5x 109/I).

m Lécba kanakinumabem se u pacient(

s neutropenii nema zahajovat.

m Doporucuje se vyhodnotit hladinu neutrofil
jesté pred zahajenim 1écby, dale po 1 az 2
meésicich a vySetfovat ji pravidelné béhem lécby
kanakinumabem.

m Pokud se u pacienta rozvine neutropenie,

je nutno sledovat absolutni poc¢et neutrofilt

a zvazit preruseni léCby.

Ockovani

m Ohledné rizika sekundarniho prenosu infekce
Zivymi (oslabenymi) vakcinami nejsou pro pacienty
Iécené kanakinumabem k dispozici zaddné udaje.
Pacientim IéCenym kanakinumabem by se tudiz zivé
vakciny nemély podavat soucasné s lécbou, pokud
pfinosy jednoznacné neprevazuji nad riziky.

m Pred zahajenim IéCby kanakinumabem se
doporucuje dospélym i pediatrickym pacientiim,

aby absolvovali veskera doporuc¢ena ockovani véetné
ockovani proti pneumokokovym nakazam

a inaktivovanych vakcin proti chfipce.

m Pokud je pacientiim lé¢enych kanakinumabem
nutno podat Zivou vakcinu, je tfeba vyckat nejméné
3 mésice po posledni injekci i pfed néasledujici injekci.

Potencialni riziko imunogenicity

a reakei z precitlivélosti

m U malé ¢asti pacientd lé¢enych kanakinumabem
byly pozorovany protilatky proti kanakinumabu.
Jejich vyskyt by mohl zplisobovat imunitné
mediované priznaky véetné reakci z precitlivélosti.

m Béhem klinického vyzkumu nebyly pozorovany
zadné anafylaktické ani anafylaktoidni reakce.

m Nebyly zjiStény zadné neutralizujici protilatky.

m Nebyla pozorovana Zadna zjevna korelace mezi
vyvojem protilatek a klinickou odpovédi

¢i nezddoucimi prihodami.

m Pri dnavé artritidé: Intermitentni Ié¢ba nebo
opétovna expozice po dlouhém obdobi bez l1écby,
coz byva pripad |é¢by dnavé artritidy, mohou byt
spojeny se zesilenou imunitni odpovédi (nebo ztratou
imunitni tolerance) na kanakinumab. Opakované
lé¢ené pacienty je tudiz nutno povazovat za rizikové
z hlediska reakci z precitlivélosti. U pacientt s dnavou
artritidou lé¢enych po vzplanuti onemocnéni nebyly
pozorovany zadné anafylaktické reakce ani nezadouci
pfihody souvisejici s imunogenicitou/alergenicitou.

Malignity

m U pacientud Ié¢enych kanakinumabem v pribéhu
klinického vyvoje byly hlaseny malignity. Vyse rizika
rozvoje maligniho onemocnéni pfi anti-interleukin
(IL)-1 terapii neni znama. U pacient( [éCenych
kanakinumabem nelze vyloucit potencialni riziko.

m V pfipadé syndromu periodickych horecek a

U pacient( Ié¢enych kanakinumabem je nutné
vySetireni jednou ro¢né na pFitomnost malignit.

Neznama bezpecnost u téhotnych

a kojicich zen

m Neni zndmo, zda se kanakinumab vylucuje

do materského mléka.

m Nebyly provedeny Zadné formalni studie
potencidlniho vlivu kanakinumabu na plodnost

u ¢lovéka.

m Zeny, které jsou t&hotné nebo hodlaji ot&hotnét,
by mély byt IéEeny pouze na zakladé dikladného
vyhodnoceni pfinosu a rizik.

m Pokud pacientka otéhotni nebo planuje-li
otéhotnét, je treba, aby s ni lékar prodiskutoval rizika
ohledné neznamé bezpecnosti kanakinumabu

u téhotnych a kojicich zen.

Poruchy metabolismu lipoproteini

m Béhem IéCby je nutno u pacient(l pravidelné
sledovat pfipadné zmény v lipidovém profilu.

m V klinickych hodnocenich dnavé artritidy

s aktivnim komparatorem vykazovali pacienti [éCeni
kanakinumabem zmény metabolismu lipoproteint
(zvySena hladina triglyceridt a frakci cholesterolu).
Klinicky vyznam tohoto zji§téni neni znam.

m V klinickych hodnocenich dnavé artritidy

s aktivnim komparatorem byl zjistén priimérny
narust hladiny triglyceridd o 33,5 mg/dl u pacientl
IéEenych kanakinumabem v porovnani s mirnym
poklesem o 3,1 mg/dl u pacientt lIé¢enych
triamcinolon acetonidem. Incidence pacientu se
zvySenim hladiny triglycerid( o vice neZ pétinasobek
horni meze normalnich hodnot (ULN) byla 2,4%

v pfipadé kanakinumabu a 0,7% v pfipadé
triamcinolon acetonidu.



Doporuceneé davkovani u CAPS - dospéli a starsi déti

Doporucéena Gvodni davka kanakinumabu u pacientli s CAPS zavisi na jejich véku a télesné hmotnosti.
Ovérte si, Zze ¢tete oddil vénovany spravné diagnéze a vékové skupiné. Poté vyberte pfislusny radek
v tabulce podle télesné hmotnosti pacienta.

Dospéli a déti ve véku 24 let s telesnou hmotnosti 215 kg:
m 150 mg v pripadé télesné hmotnosti >40 kg

m 2 mg/kg v pripadé télesné hmotnosti 215 kg a =40 kg

V pripadé télesné hmotnosti <15 kg - viz dalsi tabulka

Podava se jednou za 8 tydnu jako jednorazova davka ve formé subkutanni injekce.
Jak je popsano nize, Ize zvazit vyssi davky, pokud se nedosdhne uspokojivé klinické odpovédi
(upraveni vyrazky a jinych generalizovanych zanétlivych ptiznak).

Uvodni davka Prvni zvySena davka Druha zvySena davka2

Télesna (2 mg/kg nebo 150 mg) | (4 mg/kg nebo 300 mg) | (8 mg/kg nebo 600 mg)

hmotnost . .
Objem A Objem
(ml) (ml)

15 - <17 0.2 30 0.4 60 0.8 120
17 - <21 0,25 37.5 0,5 75 1 150
21-24 0.3 45 0.6 90 1.2 180
>24 - 28 0,35 52,56 0.7 105 1.4 210
>28 - <32 0.4 60 0.8 120 1,6 240
32 -<36 0,45 67.5 0.9 135 1,8 270
36 -40 0.5 75 1.0 150 2,0 300
>40 1,0 150 2,0 300 4,0 600

Pro davky >150 mg (1 ml) je nutno pouzit vice nez 1 ampulku pfipravku ILARIS®.

"Pokud se po 7 dnech od zahéjeni [écby nedosahne uspokojivé klinické odpovédi, Ize zvazit podani druhé
davky (shodné s tvodni davkou) kanakinumabu. Pokud se nasledné dosahne terapeutické odpovédi na lIécbu,
je vhodné zachovat intenzivnéjsi rezim davkovani 300 mg nebo 4 mg/kg (u déti 215 kg a =40 kg) jednou

za 8 tydna.

2Pokud se po 7 dnech od podani druhé davky nedosahne uspokojivé klinické odpovédi, Ize zvazit podani treti
davky kanakinumabu (dalSich 300 mg nebo 4 mg/kg [u déti 215 kg a =40 kg]). Pokud se nasledné dosahne
Uplné odpovédi na l1é¢bu, je vhodné dle individualniho klinického posouzeni zvazit zachovani

tohoto intenzivnéjsiho reZimu davkovani 600 mg nebo 8 mg/kg jednou za 8 tydnu.



Doporucene davkovani u CAPS - malé déti

Doporucéena Gvodni davka kanakinumabu u pacientli s CAPS zavisi na jejich véku a télesné hmotnosti.
Ovérte si, Zze ¢tete oddil vénovany spravné diagnéze a vékové skupiné. Poté vyberte pfislusny radek
v tabulce podle télesné hmotnosti.

Déti ve véku 2 az <4 roky s télesnou hmotnosti 27,5 kg a

Déti ve veéku 24 roky s télesnou hmotnosti 27,5 az <15 kg:
m 4 mg/kg
V pripadé télesné hmotnosti 215 kg - viz predchozi tabulka

Podava se jednou za 8 tydnu jako jednorazova davka ve formé subkutanni injekce.
Jak je popsano nize, Ize zvazit vyssi davku, pokud se nedosdhne uspokojivé klinické odpovédi
(upraveni vyrazky a jinych generalizovanych zanétlivych ptiznak).

Télesna Uvodni davka Prvni zvy$ena davka'
hmotnost : (4 mg/kg) : (8 mg/kg)
(kg) Objem Davka
(ml) (mg)

75-85b 0.2 30 0.4 60
>8,5-10 0.25 37.5 0.5 75
>10 - 12 0.3 45 0.6 90
>12 - 14 0.35 52,5 0,7 105
>14 - <16 0.4 60 0.8 120
16 - <18 0,45 67.5 0.9 135
18 - <20 0.5 75 1 150
20 -<22 0.55 82,5 1.1 165
22 -23 0.6 90 1.2 180
>23-25 0.65 97.5 1.3 195
>25 - 27 0.7 105 1.4 210
>27 - 29 0,75 112,5 1.5 225
29 - <31 0.8 120 1.6 240
31 -<33 0.85 127.,5 1.7 255
33 -<35 0.9 135 1.8 270
35 -<37 0.95 142,5 1.9 285
37 -40 1.0 150 2 300

Pro davky >150 mg (1 ml) je nutno pouzit 2 ampulky pfipravku ILARIS®.

"Pokud se po 7 dnech od zahéjeni [écby nedosahne uspokojivé klinické odpovédi, Ize zvazit podani druhé
davky (shodné s tvodni davkou, 4 mg/kg) kanakinumabu. Pokud se nasledné dosahne Uplné odpovédi
na lé¢bu, je vhodné dle individualniho klinického posouzeni zvazit zachovéani intenzivnéjsiho rezimu
davkovani 8 mg/kg jednou za 8 tydn(.



Doporucené davkovani u TRAPS, HIDS/MKD a FMF

Oveérte si, Zze ¢tete oddil vénovany spravné diagnodze.
Doporucéena Uvodni davka kanakinumabu pfi TRAPS, HIDS/MKD a FMF je:

Dospéli, dospivajici a déti ve véku 22 roky:
m 150 mg v pripadé télesné hmotnosti >40 kg
m 2 mg/kg v pripadé télesné hmotnosti 27,5 kg a €40 kg

Podava se jednou za 4 tydny jako jednorazova davka ve formé subkutanni injekce.

Jak je popsano nize, lze zvazit vyssi davku, pokud se nedosahne uspokojivé klinické odpovédi.

T8lesns Uvodni davka Zvysena davkal
hmotnost (2 .mg/kg nebo 1501mg) (4 mg/kg nebo 300 mg)

(kg) Objem Davka

(ml) (mg)

7.5 0.1 15 0,2 30
>7,5-11,2 0,15 22,5 0.3 45
>11,2 - 15,0 0.2 30 0.4 60
>15,0 - 18,7 0,25 37.5 0,5 75
>18,7 - 22,6 0.3 45 0.6 90
>22,5-26,2 0,35 52,5 0,7 105
>26,2 - 30,0 0.4 60 0.8 120
>30,0 - 33,7 0,45 67.5 0,9 135
>33,7-37,6 0.5 75 1.0 150
>37,56-40,0 0,55 82,6 1.1 165

>40,0 1,0 150 2,0 300

Pro davky >150 mg (1 ml) je nutno pouzit 2 ampulky pfipravku ILARIS®.

"Pokud se po 7 dnech od zahéjeni [écby nedosahne uspokojivé klinické odpovédi, Ize zvazit podani druhé
davky kanakinumabu, 150 mg nebo 2 mg/kg. Pokud se nasledné dosdhne Uplné odpovédi na [é¢bu, je
vhodné zachovat intenzivnéjsi rezim davkovani 300 mg (nebo 4 mg/kg u pacient( s télesnou hmotnosti <40
kg) jednou za 4 tydny.



Doporucene davkovani u Stillovy choroby
(véetne AOSD a SJIA)

Doporucéena davka kanakinumabu u pacient( se Stillovou chorobou (véetné AOSD a SJIA) a s télesnou
hmotnosti 27,5 kg je 4 mg/kg (aZ do maximalni davky 300 mg) a podava se jednou za 4 tydny ve formé
subkutanni injekce.

Uvodni davka

(2 mg/kg nebo 150 mg)
Télesna hmotnost

(kg)
75-85 0,2 30
>8,6-10 0,25 37.5
>10 - 12 0.3 45
>12 - 14 0,35 52,5
>14 - <16 0.4 60
16 - <18 0,45 67.5
18 - <20 0,5 75
20 -<22 0,65 82,6
22 -23 0,6 90
>23 - 25 0,65 97.5
>25 - 27 0,7 105
>27 - 29 0,75 112,56
>29 - <31 0.8 120
31-<33 0,85 127.5
33-<35 0,9 135
35 -<37 0,95 142,5
37 -<39 1.0 150
39 - <41 1,05 157.5
41 -42 11 165
>42 - 44 115 172,5
>44 - 46 1,2 180
>46 - 48 1,25 187,5
>48 - 50 1,3 195
>50 - 52 1,35 202,5
>52 -<b4 1.4 210
54 - b5 1,45 217.5
>55 - 57 1.5 225
>57 - 59 1,55 232,56
>59 - 61 1.6 240
>61 - 63 1,65 2475
>63 - 65 1.7 255
>65 - 67 1.75 2625
>67 - <68 1.8 270
68 - <71 1,85 2775
71 -<73 1.9 285
73 -74 1,95 292,56
>74 2,0 300

Pro davky >150 mg (1 ml) je nutno pouzit 2 ampulky pfipravku ILARIS®.



Doporucene davkovani u dnave artritidy

Doporucéena davka kanakinumabu u dospélych pacient( s dnavou artritidou je 150 mg a podava se jednorazové
pFi zachvatu ve formé subkutanni injekce. Pro dosazeni maximalniho ucinku se ma kanakinumab podat
co nejdfive po nastupu zachvatu dnavé artritidy.

U pacient(, ktefi na pocatecni lécbu nereaguji, se 1é¢ba kanakinumabem nema opakovat.

U pacientl, ktefi na 1éCbu reaguji a potfebuiji jeji opakované podani, ma pred opé&tovnym podanim nové davky
kanakinumabu ub&hnout interval nejméné 12 tydn.

P¥i 1é¢bé zachvatl dnavé artritidy se méa kanakinumab pouZivat jako 1é¢ba ,dle potfeby”. Soucasné je tfeba
nasadit nebo optimalizovat Ié¢bu hyperurikemie pomoci pfipravk( snizujici hladinu uratd (angl. ULT).

Co najdete v techto edukacnich materialech
Pro vas a vase pacienty

Tyto edukacni materialy dostavate jako doplnék k oficidlnimu souhrnu tdajli o pfipravku (SmPC) s cilem zvysit
porozumeéni o bezpeéném a efektivnim pouzivani kanakinumabu.

V téchto edukacénich materialech jsou zdiiraznény nasledujici aspekty:

Priivodce pro lékare: Karticka pro pacienty

m Indikace m Nez date kartiCku pacientovi, vyplite vSechna
prazdna pole na karti¢ce (jméno pacienta, datum
podani prvni davky a skute¢né podanou davku,
m Doporucené davkovani jméno a telefonni &islo Iékare).

m DilezZité bezpecnostni informace

m Karticka pacientovi slouZzi jako pfipominka pouzité
davky a obsahuje dulezité informace, které by
pacient mél o 1écbé kanakinumabem védét.

Samostatné podavani

m Je-li planovano samostatné podavani, je nutné,
aby lékar pacienta nebo pecovatele poucil o Ffadném
postupu podavani lécby.

m Schémata a pokyny jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Nez kanakinumab predepiSete, pozorné si vSechny informace proctete.
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