Novartis Europharm Limited
Skrécona Informacja o Leku Ilaris

Ilaris 150 mg roztwor do wstrzykiwan
Ilaris 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwczu

Ilaris
Kanakinumab

Postaé i sklad:

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz SensoReady).
Kazda fiolka/wstrzykiwacz zawiera 150 mg kanakinumabu w 1 ml.

Kanakinumab jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym przez lini¢ komoérek
szpiczaka myszy Sp2/0 w technologii rekombinacji DNA.

Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko brazowawo-zoéttego, o pH
wynoszacym okoto 6.5 i osmolalnos¢ 350-450 mOsm/kg.

Wskazania:

Zespoly goraczek nawrotowych

Produkt leczniczy Ilaris jest wskazany w leczeniu nastgpujacych autozapalnych zespotdow gorgczek

nawrotowych u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych:

Okresowe zespoly zalezne od kriopiryny

Ilaris jest wskazany do stosowania w leczeniu okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny (CAPS,

ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes), m.in.:

. Zespohlu Muckle-Wellsa (MWS),

o Noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (zespotu NOMID, ang. Neonatal-Onset
Multisystem Inflammatory Disease) / przewlektego niemowlgcego zespotu neurologiczno-
skorno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile Neurological, Cutaneous, Articular
Syndrome),

o Ostrej postaci rodzinnego, indukowanego zimnem zespotu autoimmunologicznego (FCAS, ang.
Familial Cold Autoinflammatory Syndrome) / rodzinnej pokrzywki indukowanej zimnem (FCU,
ang. Familial Cold Urticaria) z objawami innymi niz pokrzywkowa wysypka skorna wywotana
zimnem.,

Gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworow (TNF)

(TRAPS)

Produkt leczniczy llaris jest wskazany w leczeniu gorgczki okresowej zwigzanej z defektem receptora

dla czynnika martwicy nowotwordéw (TNF) (TRAPS).

Zespol hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobor kinazy mewalonowej (MKD)

Produkt leczniczy llaris jest wskazany w leczeniu zespotu hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/

niedoboru kinazy mewalonowej (MKD).

Rodzinna gorqczka Srodziemnomorska (FMF)

Produkt leczniczy llaris jest wskazany w leczeniu rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej (FMF).

Zaleca sig¢, by produkt leczniczy Ilaris byt podawany w skojarzeniu z kolchicyna, jesli wiasciwe.

Produkt leczniczy Ilaris jest rowniez wskazany w leczeniu nastepujacych chorob:

Choroba Stilla

Produkt leczniczy Ilaris jest wskazany do stosowania w leczeniu czynnej postaci choroby Stilla, w

tym choroby Stilla z poczatkiem w wieku dorostym i ukladowego mlodzienczego idiopatycznego

zapalenia stawow (SJIA) u pacjentow w wieku 2 lat i starszych, u ktorych nie uzyskano
wystarczajacej odpowiedzi na wezesniejsze leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
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(NLPZ) i kortykosteroidami o dzialaniu uktadowym. Produkt leczniczy Ilaris moze by¢ podawany w
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Dnawe zapalenie stawdw

Produkt leczniczy Ilaris jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu dorostych pacjentow z
czegstymi napadami zapalenia stawow w przebiegu dny moczanowej (przynajmniej 3 ataki w okresie
ostatnich 12 miesiecy), u ktorych wystepuja przeciwwskazania do stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) i kolchicyny, lub u ktorych wymienione leki nie sg tolerowane lub nie
zapewniajg wystarczajacej odpowiedzi na leczenie, oraz u ktorych powtarzalne dawki
kortykosteroidow nie sg wlasciwym postgpowaniem (patrz ChPL).

Dawkowanie:

W przypadku CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i choroby Stilla leczenie musi by¢ rozpoczynane i
nadzorowane przez specjalist¢ doswiadczonego w diagnozowaniu i leczeniu danego schorzenia. W
przypadku dnawego zapalenia stawdw konieczne jest, by lekarz posiadat doswiadczenie w stosowaniu
biologicznych produktéw leczniczych, a produkt leczniczy Ilaris musi by¢ podawany przez fachowy
personel medyczny.

Dawkowanie

CAPS: Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku 2 lat i starsze

Zalecana poczatkowa dawka kanakinumabu u pacjentow z CAPS wynosi:

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku > 4 lat:

— 150 mg u pacjentéw z masa ciata > 40 kg

— 2 mg/kg mc. u pacjentdw z masa ciala > 15 kg 1 <40 kg

— 4 mg/kg mc. u pacjentdw z masg ciata > 7,5 kg i < 15 kg

Drzieci w wieku 2 do < 4 lat:

— 4 mg/kg mc. u pacjentow z masa ciata > 7,5 kg

Dawke podaje si¢ co osiem tygodni jako dawke pojedyncza we wstrzyknigciu podskdérnym.

W przypadku pacjentow stosujacych dawke poczatkowa 150 mg lub 2 mg/kg mc., gdy po 7 dniach od
rozpoczecia leczenia nie wystapi zadowalajgca odpowiedz kliniczna (zanik wysypki i innych
uogoblnionych objawdw stanu zapalnego), mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki 150 mg lub

2 mg/kg mc. kanakinumabu. Jesli w ten sposob zostanie osiagnigta pelna odpowiedz na leczenie,
nalezy koniecznie stosowa¢ schemat leczenia wigkszg dawka: 300 mg lub 4 mg/kg mc. co 8 tygodni.
Jesli w ciggu 7 dni od podania tej zwigkszonej dawki nie zostanie uzyskana zadowalajaca odpowiedz
kliniczna na leczenie, mozna rozwazy¢ podanie trzeciej dawki kanakinumabu wynoszacej 300 mg lub
4 mg/kg mc. Jesli po tej dawce zostanie uzyskana pelna odpowiedz, nalezy koniecznie rozwazy¢
utrzymanie schematu leczenia wigkszymi dawkami-wynoszacymi 600 mg lub 8 mg/kg mc.
podawanymi co 8 tygodni, na podstawie indywidualnej oceny kliniczne;j.

Jesli u pacjentow otrzymujacych dawke poczatkowa 4 mg/kg mc., w ciagu 7 dni od rozpoczecia
leczenia nie zostanie uzyskana zadowalajgca odpowiedz kliniczna, mozna rozwazy¢ podanie drugiej
dawki kanakinumabu wynoszacej 4 mg/kg mc. Jesli po tej dawce zostanie uzyskana petna odpowiedz,
nalezy koniecznie rozwazy¢ utrzymanie schematu leczenia wigkszymi dawkami-wynoszacymi

8 mg/kg mc. co 8 tygodni, na podstawie indywidualnej oceny kliniczne;j.

Dane kliniczne dotyczace podawania produktu leczniczego w odst¢pach mniejszych niz 4 tygodnie
lub dawek powyzej 600 mg lub 8 mg/kg mc.sg ograniczone.
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CAPS u dorostych
150 mg lub

idgieci>4lat 215 kg
2 mg/kg mc.

Zadowalajaca odpowiedz
kliniczna po 7 dniach?

Talf/ \Nie

CAPS u dzieci 2-< 4 lat lub
dzieci >4 lat > 7,5kgi<15 kg

4 mg/kg mc.

Zadowalajaca odpowiedz
kliniczna po 7 dniach?

Tak / \ Nie

Dawka Mozna rozwazy¢ Dawka.
podtrzymujaca dodatkowa dawke podtrzymujaca
: 150 mg lub 150 mg lub 4 mg/kg mc. co
2 mg/kg mc. co 2 mg/kg mc. 8 tygodni
8 tygodni |
Zadowalajaca odpowiedz kliniczna po
7 dniach?
V \ Nie
Dawka Mozna rozwazy¢
podtrzymujaca: dodatkowa dawke
300 mg lub 300 mg lub 4 mg/kg mc.
4 mg/kg mc. co
8 tygodni
Jesli po 7 dniach
wystapi pelna

odpowiedz na
leczenie, dawka
podtrzymujaca:
600 mg lub 8 mg/kg
mc. co 8 tygodni
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Mozna rozwazy¢
dodatkowa dawke
4 mg/kg mc.

Jesli po 7 dniach
wystapi pelna
odpowiedz na

leczenie, dawka

podtrzymujaca:
8 mg/kg mc. co
8 tygodni
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TRAPS, HIDS/MKD i FMF': Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku 2 lat i starsze

Zalecana dawka poczatkowa kanakinumabu u pacjentow z TRAPS, HIDS/MKD i FMF to:
e 150 mgu pacjentdw z masg ciata > 40 kg
e 2 mg/kg mc. u pacjentow z masg ciata > 7,5 kg i <40 kg

Dawke te podaje si¢ co cztery tygodnie jako dawke pojedyncza we wstrzyknigciu podskornym.

Jesli nie osiggnieto zadowalajacej odpowiedzi klinicznej po 7 dniach od rozpoczecia leczenia, mozna
rozwazy¢ podanie drugiej dawki kanakinumabu w wysokosci 150 mg lub 2 mg/kg mc. Jesli nastgpnie
wystapi petna odpowiedz na leczenie, nalezy koniecznie utrzymaé zintensyfikowany schemat
dawkowania 300 mg (Iub 4 mg/kg mc. u pacjentow wazacych < 40 kg) co 4 tygodnie.

U pacjentéow bez poprawy klinicznej zaleca si¢, by lekarz prowadzacy ponownie rozwazyt
kontynuowanie leczenia kanakinumabem.

Pacjenci 7 TRAPS, HIDS/MKD i FMF
i masq ciala 27,5 kg i < 40 kg

Pacjenci 7 TRAPS, HIDS/MKD i FMF
i masq ciata > 40 kg

150 mg 2 mg/l]g me.

Zadowalajaca odpowiedz kliniczna Zadowalajaca odpowiedz kliniczna po

po 7 dniach? 7 dniach?
Tak / \ Nie Ta/ \Ni e
Mozna Mozna
Dawka rozwazy¢ Dawka rozwazy¢
podtrzymujac dodatkowa podtrzymujg dodatkowa
a: 150 mg co dawke 150 mg ca Ifl cmg(/)kg dawke 2 mg/kg
4 tygodnie 4 tygodnie mc.
Jesli wystapi pelna

odpowiedz na leczenie,
dawka podtrzymujaca:
300 mg co 4 tygodnie

Jesli wystapi pelna odpowiedz
na leczenie, dawka
podtrzymujaca:

4 mg/kg mc. co 4 tygodnie

Choroba Stilla (SJI4 i AOSD)

Zalecana dawka kanakinumabu u pacjentdow z chorobg Stilla i masg ciata > 7,5 kg wynosi 4 mg/kg
mc. (maksymalnie 300 mg), podawana co cztery tygodnie we wstrzyknigciu podskormym. U
pacjentow bez poprawy klinicznej zaleca si¢, by lekarz prowadzacy ponownie rozwazyt
kontynuowanie leczenia kanakinumabem.
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Dnawe zapalenie stawow

Nalezy koniecznie wdrozy¢ i zoptymalizowac leczenie hiperurykemii preparatami zmniejszajgcymi
stezenie kwasu moczowego. Kanakinumab musi by¢ stosowany w doraznym leczeniu napadow
dnawego zapalenia stawow.

Zalecana dawka kanakinumabu to 150 mg u dorostych pacjentéw z dnawym zapaleniem stawow.
Podaje si¢ ja jako dawke pojedynczg we wstrzyknieciu podskornym w czasie trwania napadu. Dla
uzyskania najlepszego efektu leczniczego, zaleca si¢ podanie kanakinumabu tak szybko, jak to
mozliwe po wystgpieniu napadu dnawego zapalenia stawow.

Zaleca sig, by pacjentom, u ktorych nie wystapita odpowiedz na leczenie po podaniu pierwszej dawki,
nie podawa¢ ponownie kanakinumabu. U pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie i
wymagane jest ponowne podanie kanakinumabu nalezy koniecznie odczeka¢ przynajmniej 12 tygodni
przed podaniem kolejnej dawki (patrz ChPL).

Pominiete dawki

W przypadku pominigcia wstrzykniecia u pacjentow z CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroba
Stilla (AOSD lub SJIA), wstrzykniecie nalezy podac tak szybko, jak to mozliwe, nie czekajac do
planowego czasu podania kolejnej dawki. Nastgpne dawki nalezy podawac z zachowaniem zalecanych
odstepow.

Specjalne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD i FMF

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci kanakinumabu u dzieci z CAPS, TRAPS,
HIDS/MKD i FMF w wieku ponizej 2 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 5.11 5.2 Chpl,
ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

S1JA

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci kanakinumabu u dzieci z SIJA w wieku
ponizej 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Dnawe zapalenie stawow

Stosowanie kanakinumabu u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu dnawe zapalenie
stawow.

Osoby w podeszlvm wieku

Nie jest wymagana zmiana dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan dotyczacych kanakinumabu stosowanego u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Doswiadczenie
kliniczne w tej grupie pacjentow jest jednak ograniczone.

Karta pacjenta

Wszyscy lekarze przepisujacy llaris powinni zapoznac si¢ z ChPL i poinformowac
pacjentow/opiekunow o Karcie pacjenta, wyjasniajac, co nalezy zrobi¢ w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow infekcji lub zespotu aktywacji makrofagow (MAS) lub w przypadku
szczepien przed leczeniem. Lekarz przekaze Kartg pacjenta kazdemu pacjentowi/opiekunowi.

Sposéb podawania
Podanie podskorne.
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Do odpowiednich miejsc podawania wstrzyknigcia nalezg: gorna cze$¢ uda, brzuch, gérna czgsé
ramienia lub posladki. Nalezy za kazdym razem wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia leku, aby
unikna¢ bolu. Nie wolno nalezy wykonywac iniekcji w miejsca z przerwang ciagtoscia skory,
wylewami podskornymi (siniaki) lub pokryte wysypka. Nalezy koniecznie unika¢ wstrzykiwania w
miejsca pokryte bliznami, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia niewystarczajacej ekspozycji na
kanakinumab.

Fiolka

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania u jednego pacjenta, do podania jednej
dawki.

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i choroba Stilla (AOSD i SJIA)

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie prawidlowej techniki wstrzykiwania pacjenci lub ich

.....

konieczne, zgodnie z zaleceniami lekarza (patrz ChPL).

Instrukcja dotyczaca podawania produktu leczniczego, patrz ChPL.

Wstrzykiwacz

Nie wolno wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.

Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania, u jednego pacjenta do podania
jednej dawki.

CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i choroba Stilla (AOSD i SJIA)

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie prawidtowe;j techniki wstrzykiwania, pacjenci dorosli i
pacjenci nastoletni w wieku 12 lat lub starsi o masie ciala powyzej 40 kg lub ich opiekunowie moga
kontrolg lekarza. Pacjenci nastoletni mogg wymagac nadzoru dorostego opiekuna podczas
samodzielnego wstrzykiwania produktu (patrz ChPL).

Przeciwwskazania: Nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w ChPL. Czynne, ciezkie zakazenia (patrz ChPL).

Srodki ostrozno$ci/ostrzezenia:

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zakazenia

Kanakinumab przyczynia si¢ do zwigkszonej zapadalno$ci na cigzkie zakazenia. Pacjenci muszg by¢
doktadnie monitorowani pod katem objawdéw podmiotowych i przedmiotowych zakazenia, podczas i
po zakonczeniu leczenia kanakinumabem (patrz ChPL). Lekarze muszg zachowac ostrozno$¢ podajac
kanakinumab pacjentom z zakazeniami, nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub chorobami,
ktore moga zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia.

Leczenie CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i choroby Stilla (SJIA i AOSD)

Nie wolno rozpoczynaé ani kontynuowaé leczenia kanakinumabem u pacjentow z czynnymi
zakazeniami wymagajgcymi leczenia.
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Leczenie dnawego zapalenia stawow

Nie wolno stosowa¢ kanakinumabu u pacjentoOw z czynnymi zakazeniami.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania kanakinumabu i inhibitorow czynnika martwicy
nowotworow (TNF) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia powaznych zakazen (patrz Chpl).
W okresie leczenia kanakinumabem zglaszano pojedyncze przypadki zakazen nietypowych lub
oportunistycznych (w tym aspergiloza, atypowe zakazenia pratkami, potpasiec). Nie mozna
wykluczy¢ zwiazku przyczynowego pomiedzy kanakinumabem a wystgpowaniem tych zdarzen.
Badania przesiewowe w kierunku gruzlicy

U okoto 12% chorych z CAPS, ktorym w trakcie badan klinicznych wykonano tuberkulinowa probe
skérna z uzyciem oczyszczonej pochodnej biatkowej (z ang. purified protein derivative-PPD), badania
kontrolne daty wynik pozytywny w okresie leczenia kanakinumabem bez klinicznych objawow
uspionego lub czynnego zakazenia gruzlica.

Nie wiadomo, czy stosowanie inhibitorow interleukiny-1 (IL-1) takich jak kanakinumab zwigksza
ryzyko reaktywacji gruzlicy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wszystkich pacjentow zbadac w
kierunku zaréwno uspionego jak i czynnego zakazenia gruzlicg. W szczegolnosci u dorostych
pacjentow, zaleca sie, by ta ocena zawierata szczegotowy wywiad chorobowy. U wszystkich
pacjentow zaleca si¢ wykonanie odpowiednich badan przesiewowych (np. proby tuberkulinowej, testu
uwalniania interferonu gamma lub prze§wietlenia klatki piersiowej) (moga obowigzywac lokalne
zalecenia w tym zakresie). Nalezy doktadnie monitorowaé u pacjentow objawy przedmiotowe i
podmiotowe gruzlicy podczas i po zakonczeniu leczenia kanakinumabem. Wszyscy pacjenci musza
zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgloszenia si¢ po porad¢ medyczna, jesli w trakcie leczenia
kanakinumabem wystapig przedmiotowe i podmiotowe objawy sugerujgce gruzlicg (np. uporczywy
kaszel, utrata masy ciata, stan podgoraczkowy). W przypadku zmiany wyniku proby tuberkulinowej z
ujemnego na dodatni, zwlaszcza u pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka, mozna rozwazy¢
zastosowanie alternatywnych badan przesiewowych.

Neutropenia i leukopenia

W czasie stosowania produktu leczniczego hamujacego IL-1, w tym kanakinumabu obserwowano
neutropeni¢ (bezwzgledna liczba granulocytow obojetnochtonnych, ang. absolute neutrophil count
[ANC] < 1,5 x 10°/1) i leukopenie. U pacjentdw z neutropenig lub leukopenig nie wolno rozpoczynaé
leczenia kanakinumabem. Zaleca si¢ zbadanie liczby leukocytow w tym liczbe granulocytow
obojetnochtonnych przed rozpoczeciem leczenia oraz ponownie po 1-2 miesigcach. W przewlektym
leczeniu lub przy powtdrnym leczeniu pacjentow okresowo podczas stosowania, zaleca si¢ zbadanie
liczby leukocytow. Jezeli u pacjentow wystapi neutropenia lub leukopenia, konieczne jest $ciste
monitorowanie liczby leukocytow i rozwazenie przerwania leczenia.

Nowotwory zlosliwe

W trakcie leczenia kanakinumabem zgtaszano przypadki wystgpowania nowotworow ztosliwych.
Nieznane jest ryzyko rozwoju nowotworow ztosliwych w wyniku leczenia anty-interleuking-1.
Reakcje nadwrazliwos$ci

Zglaszano wystapienie reakcji nadwrazliwos$ci na leczenie kanakinumabem. Wigkszo$¢ tych
przypadkow miata tagodny przebieg. Podczas badan klinicznych nad kanakinumabem u ponad

2 600 pacjentow, nie zgtaszano zadnych przypadkow reakcji rzekomo anafilaktycznych i
anafilaktycznych przypisywanych leczeniu kanakinumabem. Jednak nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci, zdarzajacych si¢ podczas wstrzykiwania biatek (patrz
ChPL).
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Czynno$¢ watroby

W badaniach klinicznych zglaszano przypadki przemijajacego i bezobjawowego zwickszenia
aktywnosci transaminaz w surowicy lub stezenia bilirubiny (patrz Chpl).

Szczepienia

Nie ma danych dotyczacych ryzyka wystapienia wtdrnego przeniesienia zakazenia po zastosowaniu
zywych (atenuowanych) szczepionek u pacjentow stosujacych kanakinumab. Z tego wzgledu, nie
wolno podawa¢ zywych szczepionek w okresie stosowania kanakinumabu, chyba ze korzysci
wyraznie przewyzszaja ryzyko (patrz ChPL).

Zaleca sig, by doro$li i dzieci otrzymali wszystkie stosowne szczepionki, w tym szczepionke
przeciwko pneumokokom i inaktywowang szczepionke przeciw grypie, przed rozpoczgciem leczenia
kanakinumabem (patrz ChPL).

Mutacja genu NLRP3 u pacjentéw z CAPS

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania produktu leczniczego Ilaris u pacjentow z CAPS bez
potwierdzonej mutacji genu NLRP3 jest ograniczone.

Zespot aktywacji makrofagdw u pacjentéw z chorobg Stilla (SJIA i AOSD)

Zespot aktywaciji makrofagdw (MAS) jest znanym zaburzeniem zagrazajacym zyciu, ktore moze
rozwingc¢ si¢ u pacjentow z chorobami reumatycznymi, zwlaszcza z chorobg Stilla. W razie
wystapienia lub podejrzewania zespolu MAS nalezy koniecznie jak najwcze$niej rozpoczaé
odpowiednig diagnostyke i leczenie. Lekarze musza zachowaé czujnos¢ wobec objawow zakazenia
lub pogorszenia choroby Stilla, poniewaz sg to znane czynniki wywotujace zespét MAS. Na
podstawie doswiadczenia zebranego w badaniach klinicznych wydaje sie, ze kanakinumab nie
zwigksza czgstosci wystgpowania MAS u pacjentow z choroba Stilla, jednak sformutowanie
ostatecznych wnioskow nie jest mozliwe.

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami og6lnymi (zesp6t DRESS)

U pacjentéw leczonych produktem Ilaris, zwlaszcza u pacjentéw z mlodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko notowano reakcje polekowa z eozynofilia
1 objawami ogo6lnymi (zespotu DRESS). Jesli u pacjenta wystgpi zespot DRESS, moze by¢ konieczna
hospitalizacja, poniewaz zespot ten moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystepujg objawy przedmiotowe i
podmiotowe zespotu DRESS o nieustalonej etiologii, nie wolno ponownie podawac¢ produktu Ilaris i
nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

Zawarto$¢ polisorbatu 80

Ten produkt leczniczy zawiera 0,4 mg polisorbatu 80 w kazdym 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Pacjent/opiekun musi zosta¢ poinstruowany, aby
poinformowac lekarza, jesli on lub jego dziecko majg jakiekolwiek znane alergie.

Dzialania niepozadane:

Do najczgstszych dziatan niepozadanych nalezaty zakazenia glownie gornych drog oddechowych.
Podczas dlugotrwatego leczenia nie obserwowano wptywu leku na rodzaj i czgstotliwos¢ dziatan
niepozadanych.U pacjentow leczonych kanakinumabem zgtaszano wystgpowanie reakcji
nadwrazliwosci (patrz ChPL).U pacjentéw leczonych kanakinumabem zgtaszano wystepowanie
zakazen oportunistycznych (patrz ChPL).Dzialania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z
systemem klasyfikacji uktadow i1 narzadow MedDRA. Dzialania niepozgdane w kategorii czgstosci
wystepowania uporzgdkowano wedlug systemu klasyfikacji uktadow i narzaddéw od najczesciej
wystepujacych. Czestos¢ wystgpowania jest wymieniona zgodnie z nast¢pujacg klasyfikacjg: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
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dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, objawy
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Bardzo czesto: Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: Zakazenia uktadu oddechowego (w tym zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,
grypa, zakazenie wirusowe, zapalenie zatok, niezyt nosa, zapalenie gardta, zapalenie migdatkow,
zapalenie nosogardzieli, zakazenie goérnych drog oddechowych), zakazenia ucha, zapalenie tkanki
Tacznej, zapalenie Zotadka i jelit, zakazenie uktadu moczowego, zaburzenia zotadka i jelit: bol w
gornej czesci brzucha, zaburzenia skory i tkanki podskérnej: reakcja w miejscu wstrzykniecia,
zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol stawow, badania diagnostyczne: zmniejszenie
nerkowego klirensu kreatyniny, biatkomocz

leukopenia, Czesto: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: kandydoza sromu i pochwy, zaburzenia
uktadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol
mig$niowo-szkieletowy, bol plecow, zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie
zmeczenia/oslabienie, badania diagnostyczne: neutropenia, Niezbyt czesto:

Zaburzenia zotadka i jelit: refluks zotadkowo-przetykowy, badania diagnostyczne: zmniejszenie
liczby plytek krwi.

Choroba Stilla (SJIA i AOSD)

Analiza zbiorcza SJIA i AOSD

W badaniach klinicznych kanakinumab otrzymato tacznie 445 pacjentéow z SJIA w wieku od 2 do <
20 lat, w tym 321 pacjentéw w wieku od 2 do < 12 lat, 88 pacjentow w wieku od 12 do < 16 lati 36
pacjentow w wieku od 16 do < 20 lat. Zbiorcza analiza bezpieczenstwa obejmujaca wszystkich
pacjentow z SJIA wykazata, ze w podgrupie mtodych dorostych pacjentow z SJIA w wieku od 16 do
< 20 lat profil bezpieczenstwa kanakinumabu byt zgodny z jego profilem bezpieczenstwa u pacjentow
w wieku ponizej 16 lat. Profil bezpieczenstwa kanakinumabu u pacjentow z AOSD w
randomizowanym badaniu kontrolowanym placebo prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby
(GDEOI1T) z udzialem 36 pacjentéw dorostych (w wieku od 22 do 70 lat) byt podobny do profilu
bezpieczenstwa kanakinumabu obserwowanego u pacjentow z SJIA.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dlugotrwale dane i nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych u pacjentow z CAPS
Podczas badan klinicznych z kanakinumabem u pacjentow z CAPS $rednie warto$ci hemoglobiny
zwigkszyly si¢, natomiast srednie wartoSci biatych krwinek, granulocytéw obojetnochtonnych i ptytek
krwi zmniejszyly sie.

U pacjentow z CAPS rzadko obserwowano podwyzszong aktywno$¢ transaminaz.

Bezobjawowe 1 tagodne zwigkszenie st¢zenia bilirubiny w osoczu z rownoczesnym podwyzszeniem
aktywno$ci transaminaz obserwowano u pacjentow z CAPS leczonych produktem leczniczym
kanakinumabem.

W dhugotrwatych, otwartych badaniach ze zwigkszaniem dawki, zakazenia (zapalenie zotgdka i jelit,
zakazenie uktadu oddechowego, zakazenie gornych drog oddechowych), wymioty i zawroty gtowy
zglaszano czg$ciej w grupie stosujacej dawke 600 mg lub 8 mg/kg me. niz w grupach przyjmujacych
inne dawki.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych u pacjentéw z TRAPS, HIDS/MKD i FMF
Neutrofile

Mimo, iz u 6,5% pacjentow (czgsto) wystapito zmniejszenie liczby neutrofilow > 2. stopnia, a u 9,5%
pacjentow wystapito zmniejszenie liczby neutrofilow stopnia 1.,zmniejszenia liczby neutrofilow te sg
na ogol przemijajace i nie stwierdzono zakazen zwigzanych z neutropenia jako dziatania
niepozgdanego.

Ptytki krwi
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Mimo, iz zmniejszenie liczby ptytek krwi ( = 2. stopnia) wystapito u 0,6% pacjentéw, nie stwierdzono
krwawienia jako dzialania niepozadanego. Lagodne i przemijajace zmniejszenie liczby plytek krwi
stopnia 1. wystgpito u 15,9% pacjentow, nie powodujac zwigzanych z tym krwawien jako zdarzen
niepozadanych.

Nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych u pacjentow z SJIA

Hematologia

W calym programie SJIA, przejsciowe zmniejszenie liczby krwinek biatych (WBC) do poziomu < 0,8
x DGN zgloszono u 33 pacjentow (16,5%).

W calym programie SJIA, przejsciowe zmniejszenie liczby bezwzglednej liczby neutrofilow (ANC)
do wartos$ci ponizej 1 x 109/1 zgloszono u 12 pacjentow (6,0%).

W calym programie SJIA przejsciowe zmniejszenie liczby plytek (< DGN) obserwowano u 19
pacjentow (9,5%).

AlAT/AspAT

W calym programie SJIA duza aktywno$¢ AIAT i (lub) AspAT > 3 x gdrna granica normy (GGN)
odnotowano u 19 pacjentow (9,5%).

Nieprawidtowosci w badaniach laboratoryjnych pacjentow z dnawym zapaleniem stawow
Hematologia

Zmnigjszong liczbe krwinek biatych (WBC) < 0,8 x dolng granicg¢ normy (DGN) zgltoszono u 6,7%
pacjentow leczonych kanakinumabem w porownaniu z 1,4% pacjentéw leczonych acetonidem
triamcynolonu. Zmniejszenie bezwzglednej liczby granulocytow obojetnochtonnych (ANC, ang.
absolute neutrophil count) do ilo$ci mniejszej niz 1 x 109/1 zgtaszano u 2% pacjentow w badaniach
porownawczych. Obserwowano takze pojedyncze przypadki ANC< 0,5 x 109/1 (patrz punkt 4.4).
Obserwowano wigksza czegstos¢ wystepowania tagodnego (< DGN 1> 75 x 109/1) i przej$ciowego
zmniegjszenia liczby plytek krwi w trakcie przyjmowania kanakinumabu w grupie kontrolnej
otrzymujacej aktywne leczenie (12,7%) w poréwnaniu z grupg pacjentéw z dnawym zapaleniem
stawOw przyjmujacych lek referencyjny (7,7%).

Kwas moczowy

Obserwowano przej$ciowy zwigkszenie stezenia kwasu moczowego (0,7 mg/dl w trakcie 12 tygodni
oraz 0,5 mg/dl w trakcie 24 tygodni) po leczeniu kanakinumabu w badaniach poréwnawczych z
dnawym zapaleniem stawoéw. W innym badaniu wérod pacjentéw, u ktorych rozpoczynano leczenie
obnizajace stezenie kwasu moczowego nie obserwowano zwickszenia stezenia kwasu moczowego.
Nie obserwowano zwigkszenia stezenia kwasu moczowego w badaniach klinicznych z udziatem
pacjentow bez dnawego zapalenia stawow (patrz ChPL).

AlAT/AspAT

Obserwowano zwickszenie $redniej i mediany aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT),
odpowiednio o 3,0 U/l1 2,0 U/l, oraz aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), odpowiednio o 2,7
U/112,0 U/l, od warto$ci poczatkowych do konca badania w grupach leczonych kanakinumabem w
poréwnaniu z grupami leczonymi acetonidem triamcynolonu, jednak czestos¢ wystepowania istotnych
klinicznie zmian (> 3 x GGN, goérna granica normy) byla wigksza w grupie pacjentéw leczonych
acetonidem triamcynolonu (2,5% dla AIAT 1 AspAT) w poroéwnaniu z pacjentami leczonymi
kanakinumabem (1,6% dla AIAT i 0,8% dla AspAT).

Trojglicerydy

W badaniach z dnawym zapaleniem stawow kontrolowanych substancjg aktywna obserwowano
srednie zwigkszenie stezenia trojglicerydow o +33,5 mg/dl w grupie pacjentow leczonych
kanakinumabem w poréwnaniu z niewielkim zmniejszeniem st¢zenia trojglicerydow o 3,1 mg/dl w
grupie pacjentow leczonych acetonidem triamcynolonu. Czgstos¢ wystepowania zwigkszenia stezenia

ChPL z 04/2026 10



Novartis Europharm Limited
Skrécona Informacja o Leku Ilaris

Ilaris 150 mg roztwor do wstrzykiwan
Ilaris 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwczu

trojglicerydow > 5x gorna granica normy (GGN) wyniosta 2,4% w grupie przyjmujacej kanakinumab
oraz 0,7% w grupie przyjmujacej acetonid triamcynolonu. Kliniczne znaczenie obserwowanych zmian
nie jest znane.

Dhugoterminowe dane z badania obserwacyjnego

Lacznie 243 pacjentow z CAPS (85 dzieci i mtodziezy w wieku > 2 do < 17 lat i 158 dorostych
pacjentow w wieku > 18 lat) bylo leczonych kanakinumabem w ramach rutynowej praktyki klinicznej
w dlugoterminowym badaniu obejmujacym prowadzenie rejestru pacjentow (Srednia ekspozycja na
kanakinumab wyniosta 3.8 lat). Profil bezpieczenstwa stosowania kanakinumabu obserwowany po
dhugotrwatym leczeniu w tej grupie byt zgodny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym w
badaniach interwencyjnych z udziatem pacjentow z CAPS.

Dzieci i mtodziez

Do badan interwencyjnych wlaczono 80 pacjentow pediatrycznych z CAPS (w wieku 2 17 lat), ktérzy
otrzymywali kanakinumab. Ogoélnie, nie stwierdzono klinicznie znaczacych réznic w profilu
bezpieczenstwa i tolerancji kanakinumabu u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z cata populacja
pacjentow z CAPS (sktadajaca si¢ z 0s6b dorostych, dzieci i mtodziezy, N=211), w tym w ogdlnej
czestosci wystepowania i nasilenia zakazen. W przypadku zakazen, najczesciej obserwowanym
zdarzeniem bylto zakazenie gornych droég oddechowych.

Ponadto, 6 pacjentow w wieku ponizej 2 lat poddano ocenie w ramach matego, otwartego badania
klinicznego. Profil bezpieczenstwa kanakinumabu byt prownywalny do populacji pacjentdéw w wieku
2 lat i starszych.

Do 16-tygodniowego badania wigczono 102 pacjentow (w wieku 2-17 lat) z TRAPS, HIDS/MKD i
FMF, ktorzy otrzymywali kanakinumab. Ogdlnie, nie stwierdzono klinicznie znaczacych réznic w
profilu bezpieczenstwa i tolerancji kanakinumabu u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z catg populacja
pacjentow.

Osoby w podesztym wieku

Brak jest istotnych roznic w profilu bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u pacjentow w
wieku > 65 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/09/564/004-005
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rpz).

Podmiot odpowiedzialny:

Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia
Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng informacjg o leku.

PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA W: Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 48 88

Opracowano: 05/2026
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