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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANi ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
RIQUENT

Mezinarodni nechranény nazev (INN): abetimus

Dne 13. fijna 2006 spolecnost La Jolla Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku
Riquent, ur¢eného k 1é¢b¢ lupus nephritis.

Co je Riquent?
Riquent je injek¢ni roztok, ktery obsahuje ucinnou latku abetimus v koncentraci 50 mg/ml.

Na co mél byt piipravek Riquent pouZivan?

Pripravek Riquent mél byt pouzivan k 1écbé lupus nephritis, coz je zanétlivé postiZzeni ledvin u
pacientii se systémovym lupus erythematosus (SLE, autoimunitni onemocnéni zptisobené vlastnim
obrannym systémem organismu, ktery napada zdravé tkan€), ktefi maji v anamnéze onemocnéni
ledvin a u nichz byly provedeny testy, kterymi se zjistuje, zda je pro né tento 1€k ptinosny. Pfipravek
Riquent mél oddalit a snizit vyskyt ,,vzplanuti* (zvyraznéni pfiznaki onemocnéni ledvin).

JelikoZz pocet pacientti s lupus nephritis je nizky, jedna se o ziidka se vyskytujici onemocnéni a
ptipravek Riquent byl dne 20. listopadu 2001 oznacen jako 1écivy piipravek pro vzacna onemocnéni.

Jak mél pripravek Riquent pusobit?

Abetimus, ucinna latka piipravku Riquent, je selektivni imunosupresivum (sloucenina, ktera
selektivné tlumi imunitni systém). VétSina pacient s SLE ma v krvi protilatky proti dvouvlaknové
DNA (deoxyribonukleové kyseling€). Ma se za to, Ze tyto protilatky souvisi s rozvojem postizeni ledvin
ve formé lupusu. Abetimus pfedstavuje maly kousek dvouvlaknové DNA, ktery byl navrzen tak, aby
snizoval hladiny téchto cirkulujicich protilatek. Po injekénim podani piipravku Riquent se hladiny
téchto protilatek v krvi snizi, pficemz se ocekava, ze to u pacienta pomtize snizit pravdépodobnost
vyskytu ,,vzplanuti®.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky ptipravku Riquent byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Ptipravek Riquent byl zkouman v ramci dvou hlavnich studii, do nichZ bylo zapojeno celkem
529 pacienti s SLE, u nichz byl piipravek Riquent srovnavan s placebem (Ié¢ba neucinnym
pripravkem). Tyto studie zkoumaly, u kolika pacientd se objevi ,,vzplanuti®, a zaznamenavaly Cas, po
jehoz uplynuti dochazi k jeho vyskytu, a to prostfednictvim méteni hladin bilkovin v mo¢i a hladin
kreatininu (enzymu, ktery je ukazatelem funkce ledvin) v krvi.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 114. den od jejiho podani. Vybor CHMP v té dob¢ hodnotil vychozi
dokumentaci pfedloZenou spolec¢nosti.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé zhodnoceni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolecnosti. Jakmile
spolecnost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pfed vydanim stanoviska mutize
spole¢nosti predlozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska
komise obvykle vyda licenci ptiblizné do dvou mésict.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?
Vybor CHMP v dané dob¢ hodnotil vychozi dokumentaci piedlozenou spolecnosti a zatim se neusnesl
na zadnych doporucenich.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1éCivé piipravky o stazeni zadosti, je k
dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programii,
v nichZ je pripravek Riquent podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze ma v imyslu pokracovat v probihajicich klinickych studiich
zaméfenych na lé¢bu lupus nephritis. Spole¢nost neorganizuje zadny program zvlastni 1écby z
humannich divodi na zaklad¢ principu tzv. compassionate use. Program zvlastni 1é¢by z humannich
divodl na zaklad€ principu tzv. compassionate use je program, v ramci n¢hoz mohou lékafi pro svého
pacienta pozadat o 1€k na specifické onemocnéni jesté pred dokoncenim postupu registrace 1éCiva.
Pokud jste vSak zatazen do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o Vasi 1é¢b¢, obrat’te se
na lékare, ktery Vasi 1écbu tidi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

