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Stazeni Zzadosti o registraci pripravku Rilonacept FGK
Representative Service GmbH (rilonacept)

Spolecnost FGK Representative Service GmbH stahla zadost o registraci pfipravku Rilonacept FGK
Representative Service GmbH pro |é¢bu dospélych a déti ve véku od 12 let trpicich vracejici se
idiopatickou perikarditidou (zanétem osrdecniku). ,Idiopaticka"“ znamena, ze pficina tohoto
onemocnéni neni znama.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 12. Unora 2025.

Co je pripravek Rilonacept FGK Representative Service GmbH a k cemu mél
byt pouzivan?

Pripravek Rilonacept FGK Representative Service GmbH byl vyvinut jako lécivy pripravek pro 1écbu
dospélych a déti ve véku od 12 let s vracejici se idiopatickou perikarditidou. Tento [éCivy pfipravek mél
také snizit riziko navratu perikarditidy.

Lécivou latkou v pripravku Rilonacept FGK Representative Service GmbH je rilonacept, ktery byl
vyvinut jako ,hybridni IéCivy pFipravek®. To znamend, Ze pfipravek je obdobou ,referencniho Ié¢ivého
pripravku®, obsahuje stejnou Iécivou latku, avSak existuji mezi nimi urcité rozdily. Referencni léCivy
pripravek Rilonacept Regeneron byl registrovan pro onemocnéni zvané kryopyrinem asociovany
periodicky syndrom (CAPS), zatimco Rilonacept FGK Representative Service GmbH byl uréen k 1écbé
idiopatické perikarditidy. Registrace pfipravku Rilonacept Regeneron byla z obchodnich dlivod{ zrusena
v Fijnu 2012.

Rilonacept byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni* dne 6. ledna 2021. Mél byt
urcen k léc¢bé idiopatické perikarditidy. DalSi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury.

Jak pripravek Rilonacept FGK Representative Service GmbH pisobi?

Léciva latka v pripravku Rilonacept FGK Representative Service GmbH, rilonacept, je inhibitor
interleukinu. PUsobi tak, Ze se navaze na chemické posly v téle zvané interleukin-1 alfa a interleukin-1
beta, které se podileji na vzniku zanétu, a blokuje jejich aktivitu. Blokovanim interleukinu-1 alfa a
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interleukinu-1 beta mél 1é¢ivy pripravek podle o¢ekdvani snizovat zanét u pacientt s idiopatickou
perikarditidou, a tim zmirfiovat pfiznaky onemocnéni a zabrarnovat navratu nemoci.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost poskytla Gdaje z jedné hlavni studie zahrnujici 61 dospélych a déti ve véku od 12 let
s vracejici se perikarditidou. Studie porovnavala pfipravek Rilonacept FGK Representative Service
GmbH s placebem (neucinnym pFipravkem) a hlavnim méFitkem ucinnosti byla doba do navratu
perikarditidy.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Rilonacept FGK Representative Service GmbH nemdze
byt schvalen k I1é¢bé dospélych a déti s idiopatickou perikarditidou.

Pochybnosti agentury se tykaly navrhované indikace, kterd pIné neodpovidala pacientdm zafazenym do
hlavni studie. Agentura uvedla, Ze u vétdiny pacientd v hlavni studii bylo vysoké riziko navratu
perikarditidy navzdory kombinaci |é¢ebnych postupl. Agentura se proto zabyvala otazkou, zda by mélo
byt pouzivani Iéc¢ivého pripravku omezeno na pacienty s vysokym rizikem navratu perikarditidy.
Agentura dale dospéla k zavéru, ze Udaje tykajici se déti ve véku od 12 do 17 let neumoziuji
dostatec¢né posoudit bezpecnost a Ucinnost pripravku v této vékové skupiné. Agentura rovnéz
konstatovala, Ze v predlozené dokumentaci nebyla dlsledné popséna Iékovéa forma léc¢ivého pFipravku.

Agentura proto v dobé stazeni 7adosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajli na
podporu své zadosti o registraci pripravku Rilonacept FGK Representative Service GmbH.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
z obchodnich divodd.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Rilonacept FGK Representative Service
GmbH.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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