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SPGRGSMAL OG SVAR VEDR@RENDE TILBAGETRAKNING AF ANS@GNINGEN OM
MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
for
RIQUENT

Internationalt fadlesnavn (INN): abetimus

Den 13. oktober 2006 underrettede La Jolla Limited officielt Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler (CHMP) om, at firmaet gnskede at traskke sin ansggning om markedsfgringstilladel se for
Riquent, som er et lasgemiddel til behandling af lupus nephritis, tilbage.

Hvad er Riquent?
Riquent er en vaske til injektion, som indeholder 50 mg/ml af det aktive stof abetimus.

Hvad forventedes Riquent anvendt til?

Riquent forventedes at blive anvendt til behandling af lupus nephritis, en betaandel sestilstand i nyrerne
hos patienter med systemisk lupus erythematosus (SLE, en autoimmun sygdom, som fordrsages af
kroppens eget forsvarssystem, der angriber normalt vaey), som har nyresygdom i anamnesen, og hos
hvem det er kontrolleret, at de vil have gavn af leeggemidlet. Riquent forventedes at forsinke og
reducere forekomsten af "flares" (tiltagende tegn pa nyresygdom).

Eftersom antallet af patienter med lupus nephritis er lavt, er sygdommen gadden, og Riquent blev
udpeget som laegemiddel til sjaddne sygdomme den 20. november 2001.

Hvordan forventes Riquent at virke?

Abetimus, det aktive stof i Riquent, er et selektivt immunosuppressivt stof (en substans, der selektivt
daamper immunsystemet). De fleste patienter med SLE har antistoffer i blodet, som er rettet mod
dobbeltstrenget DNA (deoxyribonukleinsyre). Disse antistoffer menes at vage forbundet med
udviklingen af lupus nyresygdom. Abetimus er et lille stykke dobbeltstrenget DNA, som er udviklet til
at reducere cirkulationsniveauet af disse antistoffer. Nar Riquent injiceres, sankes niveauerne af disse
antistoffer i blodet, og dette forventes at vaare med til at reducere sandsynligheden for, at patienten
oplever en flare.

Hvilken dokumentation har firmaet fremlagt i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Riquent blev undersggt i eksperimentelle modeller, for de blev undersegt hos
mennesker. Der blev udfert to hovedundersagelser med i alt 529 patienter med SLE, i hvilke Riquent
blev sammenlignet med placebo (en inaktiv behandling). | undersggel serne blev det malt, hvor mange
patienter der udviklede flares, samt hvor lang tid der gik, fer disse flares opstod, ved maling af
koncentrationen af protein i urinen og koncentrationen af kreatinin (et enzym, der er en marker for
nyrefunktionen) i blodet.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningen var 114 dage inde i vurderingsperioden, da virksomheden trak den tilbage. CHMP var i
gang med at vurdere den indledende dokumentation, som virksomheden havde fremlagt.

Det tager normalt op til 210 dage for CHMP at vurdere en ny ansagning. Pa basis af gennemgangen af
den indledende dokumentation opstiller CHMP efter 120 dage en liste over spargsmal, som sendes til
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spergsmaene, gennemgdr CHMP svarene og kan,
inden det afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spergsmal (pa dag 180) til firmaet. Efter at
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CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-Kommissionen sasdvanligvis ca. to maneder om at udstede
tilladel sen.

Hvad anbefalede CHM P pa dette tidspunkt?
CHMP var i gang med at vurdere den indledende dokumentation, som virksomheden havde fremlagt,
og havde endnu ikke afgivet en udtalelse.

Hvilke grunde angav firmaet for tilbagetragkningen af ansggningen?
Virksomhedens brev, hvori EMEA underrettes om tilbagetragkningen af ansggningen, kan ses
her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetragkningen for patienter, der deltager i kliniske under sagelser
med Riquent eller i programmer for anvendelse med sarlig udleveringstilladel se?

Firmaet meddelte CHMP, at det har planer om at fortsadte de igangvaaende kliniske undersagel ser
vedrgrende behandling af lupus nephritis. Firmaet har ingen programmer for anvendelse med saalig
udleveringstilladelse. Et specialudleveringsprogram er et program, hvorigennem lasger kan anmode
om et laggemiddel rettet mod en specifik sygdom til en af deres patienter, inden lasggemidlet er fuldt
godkendt.

Hvis du er med i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
skal du kontakte den laage, som star for behandlingen.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

