UZiteéné informace o piipravku ILARIS®

Pro Vas a Vaseho pacienta

Tento soubor materidld obsahuje ddlezité informace a odkazy na dal$i zdroje
informaci, které Vam pomohou pfi pfedepisovani p¥ipravku ILARIS® pro pacienty
trpici systémovou juvenilni idiopatickou artritidou.

Je dllezité, abyste se dikladné seznamili s informacemi v tomto souboru materiald,
aby bylo zajisténo spravné pouziti ptipravku ILARIS®.
Tento soubor materiald o ptipravku ILARIS® zahrnuje nasledujici:

ILARIS® navod k pfipravé a podani injekce

> Material formou pfistupnou pro pacienta uvadi jednoduché instrukce
pro Uspésnou pfipravu a podani injekce ILARIS®

> Navod pro davkovani a jednoduchy nadvod zobrazujici jednotlivé kroky
usnadnuijici pfipravu a podani injekce

« Lécba by méla byt zahdjena a vedena specialistou se zkusenosti s diagnostikou
a lécbou SJIA.

* Po fadném proskoleni ve spravné injekéni technice mohou pacienti nebo
jejich opatrovnici ptipravek llaris aplikovat '

V ptipadé chyby v podani, kontaktujte prosim:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankréaci 1724/129, 140 OO0 Praha 4
tel: 225 775 111, fax: 225 775 222

ILARIS® Karticka pro pacienty

> Kapesni karta, kterou pacient musi neustale nosit u sebe.
Karta obsahuje dllezité bezpe&nostni informace o 1é¢bé ptipravkem ILARIS®,
které by mél kazdy pacient znat

Prosime, pfedejte pacientovi tuto KartiCku pro pacienty po zahajeni IéEby pfipravkem
ILARIS® a poudéte pacienta o nutnosti nosit ji neustdle u sebe.

ILARIS® Souhrn adajt o pfipravku '

> Detailni dokument popisujici dllezité viastnosti ptipravku ILARIS®.
* Data o bezpednosti a udéinnosti, véetné vysledkd klinickych studii
* Pfehled o mechanismu G¢inku
° Data o farmakokinetice a farmakodynamice

* Dllezité bezpeé&nostni informace a opatfeni

Dukladné si preététe informace uvedené v souboru informaénich
materialu pred pfedepsanim pfipravku ILARIS®.
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Identifikace a zaifazeni pacientu se SJIA
do registru ,,Pharmachild JIA"

v v

SJIA je zavazny a vzacny stav s nejvyS$si mortalitou ve skupiné juvenilnich
idiopatickych artritid a zplsobuje téZkou morbiditu, zahrnujici artritidu,
deformace kloub( a systémové projevy, které mohou vést k tézkému
zdravotnimu postiZzeni. SJIA se projevuje rekurentnimi systémovymi symptomy,
zahrnujicimi hore¢ku, vyrazku, hepatosplenomegalii, lymfadenopatii,
polyserositidu a artritidu. SJIA je spojena se zvySenymi hodnotami sedimentace
erytrocytd (FW), zvy$enymi hladinami C-reaktivniho protein (CRP), zvy$enym
po&tem neutrofild a trombocytd, coz odrazi systémovy zanét. Casto je
doprovéazena anémii a zvySenymi hodnotami transaminaz.’

Privodce pro lékaie pro léchu pacientu
se systemovou juvenilni idiopatickou
artritidou pripravkem ILARIS®

Stanoveni diagnézy SJIA mize byt obtizné, zejména pfi prvnim zachvatu,
diferencialni diagnostika je dlouhd a mdze zahrnovat bakterialni nebo
virové infekce, malignity a ostatni revmaticka onemocnéni.’

Registr Pharmachild JIA poskytuje moznost
zaradit pacienty se SJIA

Dlouhodobéa observaéni studie (registr)“Farmakovigilance u pacient(

s juvenilni idiopatickou artritidou (pharmachild) Ié¢enych biologickou IéEbou
a/nebo metotrexatem” je vedena centry ve vice nez 50 zemich patficich do
organizace PRINTO

(Pediatric Rheumatology International Trials Organisation, www.printo.it)
nebo do organizace PRES

(Pediatric Rheumatology European Society, www.pres.org.uk).

Indikace:

Pripravek ILARIS® je indikovan k 1é¢bé aktivni systémové juvenilni idiopatické
artritidy (SJIA) u pacientd ve véku 2 let a star3ich, ktefi adekvatné neodpovédéli
na pfedchozi Ié¢bu nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA) a systémovymi
kortikosteroidy. P¥ipravek llaris mize byt podavan v monoterapii nebo v kombinaci
s methotrexatem.

Cilem registru je ziskat dlouhodoba data o bezpecnosti a u¢innosti (reakce,
kloubni eroze, poSkozeni a adherence k |éCbé) biologické |éCby a metotrexatu
u JIA pacientd, to znamena ziskat informace o rozsahu, ve kterém tyto léky
vice prospivaji, nez Skodi a to v béznych podminkach péce o pacienty s JIA.
Zameérem registru je sledovat tyto pediatrické pacienty minimalné 3 roky

s moznou extenzi na del§i dobu.

Reference:
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Diilezité bezpeénostni informace
izeni lécby pripravkem ILARIS®
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Infekce, véetné zavaznych a oportunnich infekci

* ILARIS® je spojen se zvy$enym rizikem vzniku infekci, véetné zavaznych
oportunnich bakterialnich, virovych a houbovych infekci

* Sledujte pacienty kvali znémkam a pFiznakam infekci béhem a po 16¢bé
pfipravkem ILARIS®

* Zvysena opatrnost je zapotiebi pfi podavani pFipravku ILARIS® pacientum
s infekcemi, s anamnézou opakovanych infekci ¢i chorobami, které je c¢ini
nachylnymi k infekcim.

° Lécba pripravkem ILARIS® by neméla byt zahdjena nebo by se nemélo v Iécbé
pokracovat u pacient se zdvaznymi infekcemi vyZadujicimi lékafisky zasah.

* Dlouhy biologicky polo¢as ptipravku ILARIS® musi byt brédn v potaz v souvislosti
se zvySenym rizikem infekci a zdvaznych infekci.

° Béhem lécby pfipravkem ILARIS® byly hlageny izolované pfipady nezvyklych nebo
oportunnich infekci. Pfi¢inna souvislost mezi pfipravkem ILARIS® a témito
infekcemi neni znama.

Neni znamo, zda uziti inhibitord interleukinu-1 (IL-1) jako je ptipravek llaris zvy$uje
riziko reaktivace tuberkulézy nebo oportunnich infekci. Pfed zahajenim [é¢by musi byt
vS§ichni pacienti vySetfeni na aktivni a latentni infekci tuberkulézy. Zvlasté u starSich
pacientd musi toto vySetfeni zahrnovat detailni anamnézu. U v8ech pacient( je nutné
provést vhodné skriningové testy (napf. tuberkulinovy kozni test, obsah interferonu
gama nebo rentgen hrudniku). Pacienti musi byt peélivé sledovani kvili zndmkam

a pfiznakGm tuberkul6zy b&hem a po lé¢bé pFipravkem llaris. VSichni pacienti musi byt
instruovani, aby vyhledali |Iékafe, pokud se béhem |écby pfipravkem llaris objevi
zndmky nebo pfiznaky tuberkulézy (napf. pretrvavajici kasel, ztrata hmotnosti,
subfebrilie). V pfipadé konverze z negativniho na pozitivni tuberkulinovy kozni test,
obzvlasté u pacientd s vysokym rizikem, by mély byt zvéazeny alternativni metody
screeningu na tuberkulézu.
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Diilezité bezpeénostni informace (pokracovani)
izeni léchy pripravkem ILARIS®
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Malignity?

* Provedte jednou za rok vys$etfeni na pfitomnost malignit u pacientd
IéGenych ptipravkem ILARIS®

* U pacientl lé&enych piipravkem ILARIS® v pribé&hu klinického zkou$eni byly
hlaSeny pripady malignit

* Riziko vzniku maligniho onemocnéni pfi anti-interleukin-1 (IL-1) terapii neni znamo

Mozna rizika imunogenicity a reakci z precitlivélosti?

* Je zde mozné riziko imunogenicity (vznik protilatek proti ILARIS®), které mQze vést
k symptomUm mediovanym imunitnim systémem, v&etné reakce z precitlivélosti

* Béhem klinického vyvoje nebyly pozorovany anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce
* Protilatky proti ILARIS® byly pozorovany u p¥iblizné 3,1% pacientd se SJIA
* Nebyly detekovany neutralizujici protilatky
* Nebyla pozorovédna zjevnd korelace mezi vznikem protilatek a klinickou odpovédi
nebo vyskytem neZadoucich uéinki
Ockovani?

* Udaje o riziku sekundarniho pfenosu infekce Zivymi (oslabenymi) vakcinami u pacientd
Ié€¢enych pfipravkem llaris nejsou k dispozici. Proto by Zivé vakciny nemély byt podavany
soucasné s pripravkem llaris, pokud pfinos jasné nepfevazi rizika

* Pfed zahdjenim lécby pripravkem ILARIS® by pacienti méli absolvovat vsechna doporucena
ockovéni, véetné pneumokokové vakciny a inaktivované chfipkové vakciny

* U pacientl l1é8enych ILARIS®, pockejte s podanim Zivé vakciny minimalné 3 mésice po
posledni injekci a pred nasledujici injekci
Neutropenie?

* Neutropenie (absolutni poéet neutrofild <1,5 x 109/1) byly pozorovany u Ié&ivych
ptipravkd inhibujicich IL-1, v&etné ptipravku ILARIS®

* Lé¢ba ptipravkem ILARIS® by neméla byt u pacient( s neutropenii zahajovana

* Doporuc¢uje se vyhodnotit po¢et neutrofild pfed zahajenim lé¢by (a u pokradujici 1éEby
opét po jednom az dvou mésicich a déle periodicky v pribé&hu IéEby pfipravkem ILARIS®)
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Diilezité bezpecnostni informace (pokracovani)
izeni lécby pripravkem ILARIS®

Syndrom aktivace makrofagu (u pacient se SJIA)

* Syndrom aktivace makrofagl (MAS) je znama, Zivot ohroZujici porucha, ktera
se muze vyvinout u pacientl s revmatickymi stavy, zejména se SJIA.
Lécbu MAS je nutné zahdjit co mozna nejdfive

* Lékafi si musi v8imat ptiznak(d infekce nebo zhor$ovani SJIA, protoze ty jsou
zndmymi spoustéci MAS

* Mezi hlavni klinické pfiznaky MAS patfi - pfetrvavajici horecka, tvorba modfin,
purpura nebo krvaceni ze sliznic, zvétSeni jater, sleziny a/nebo lymfatickych
uzlin, jaterni dysfunkce, CNS dysfunkce (desorientace, zachvaty) a mize se
pridruzit také mnohocetné orgdnové selhani

* Mezi hlavni laboratorni znamky MAS patii — pokles sedimentace, snizeni poctu
leukocytl, trombocytl, poptipadé erytrocytl, zvySeni jaternich enzym( a LDH,
zvyseni triglyceridd, zvys$eni feritinu (nékdy az hyperferitinemie
> 10000 ug/litr), prodlouzeni PT a aPTT, snizeni hladiny fibrinogenu, znatelné
zvy$ené hladina D-dimérGs

° Podle zkusenosti z klinickych studii se nezdd, Ze by pfipravek ILARIS® zvy3oval
¢etnost vyskytu MAS u pacientd se SJIA, definitivni zavéry vSak nelze udinit

Neznama bezpeénost u téhotnych a kojicich Zen?
* Neni zndmo, zda se ILARIS® vyluduje do matefského mléka

* Formalni studie sledujici mozny ucinek pfipravku llaris na lidskou plodnost
nebyly provedeny

* Zeny, které jsou t&hotné nebo si pieji otéhotnét, by tedy mély byt Ié&eny jen
po peclivém zvazeni poméru pfinosu a rizika

* ILARIS® by mél byt podavan t&éhotnym Zenam pouze v piipadé jednoznaéné
potreby

* Zeny by mély uzivat ucinnou antikoncepci béhem 1écby a po dobu 3 mésici
od posledni davky pripravku ILARIS®

° Lékar by mél diskutovat rizika plynouci z neznamé bezpecnosti pripravku
ILARIS® u téhotnych a kojicich Zen s pacientkami, pokud chtéji otéhotnét
nebo planuji téhotenstvi

Hypercholesterolemie / Lipidovy profil?
* U pacient by mély byt monitorovany zmény v lipidovém profilu

* U pacienttd lé¢enych ptipravkem ILARIS® byly pozorovany zmény v metabolismu
lipoprotein( (zvy$ené hladiny triglyceridd a frakci cholesterolu), klinicky vyznam
tohoto pozorovani neni znamy

Reakce v misté injekce

* Je zde potencialni riziko zdvazné reakce v misté injekce spojené s aplikaci
pfipravku ILARIS®






