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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Rilonacept FGK
Representative Service GmbH (rilonacept)

FGK Representative Service GmbH har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Rilonacept FGK Representative Service GmbH til behandling af voksne og bgrn fra 12 &r med
betzendelse i membranen omkring hjertet (idiopatisk perikarditis), som bliver ved med at vende
tilbage. Idiopatisk betyder, at arsagen til sygdommen ikke er kendt.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 12. februar 2025.

Hvad er Rilonacept FGK Representative Service GmbH, og hvad skulle det
anvendes til?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH blev udviklet som et lazegemiddel til behandling af voksne
og bgrn fra 12 &r med idiopatisk perikarditis, som bliver ved med at vende tilbage. Desuden var
hensigten med dette lzegemiddel at mindske risikoen for tilbagefald af perikarditis.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH indeholder det aktive stof rilonacept og er udviklet som
et "hybridlaegemiddel". Det betyder, at det svarer til et "referencelaegemiddel”, som indeholder det
samme aktive stof. Der er dog visse forskelle mellem de to. Referencelaeegemidlet, Rilonacept
Regeneron, blev godkendt til en tilstand, der kaldes kryopyrin-associeret periodisk syndrom (CAPS),
mens Rilonacept FGK Representative Service GmbH var beregnet til behandling af idiopatisk
perikarditis. Markedsfgringstilladelsen for Rilonacept Regeneron blev trukket tilbage i oktober 2012 af
kommercielle grunde.

Rilonacept blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 6. januar 2021 mod idiopatisk
perikarditis. Yderligere oplysninger om udpegelsen til leegemiddel til sjeeldne sygdomme findes pa
agenturets websted.

Hvordan virker Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Det aktive stof i Rilonacept FGK Representative Service GmbH, rilonacept, er en interleukin-haemmer.
Den virker ved at binde sig til og blokere aktiviteten af de kemiske signalstoffer i kroppen interleukin-1
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alfa og interleukin-1 beta, som er med til at forarsage betaendelse. Ved at blokere interleukin-1 alfa og
interleukin-1 beta forventedes laegemidlet at reducere betaendelsen hos patienter med idiopatisk
perikarditis og dermed lindre symptomerne pa sygdommen og forhindre, at sygdommen vender
tilbage.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde data fra ét hovedstudie, der omfattede 61 voksne og bgrn fra 12 ar og
opefter med perikarditis, som bliver ved med at vende tilbage. I studiet blev Rilonacept FGK
Representative Service GmbH sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling), og det primzere
mal for virkningen var den tid, der gik, inden perikarditis vendte tilbage.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
oprindelige information fra virksomheden og udarbejdet en liste med spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde endnu ikke besvaret spgrgsméalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Rilonacept FGK
Representative Service GmbH ikke kunne vaere blevet godkendt til behandling af voksne og bgrn med
idiopatisk perikarditis.

Agenturets betaenkeligheder vedrgrte den foresldede indikation til brug, som ikke helt afspejlede de
patienter, der var rekrutteret i hovedstudiet. Agenturet bemaerkede, at stgrstedelen af patienterne i
hovedstudiet havde hgj risiko for, at perikarditis vendte tilbage trods en kombination af forskellige
behandlinger. Agenturet havde derfor et spgrgsmal om, hvorvidt brugen af laegemidlet bgr begraenses
til patienter med hgj risiko for, at perikarditis vender tilbage. Desuden vurderede agenturet, at dataene
for bgrn i alderen 12-17 &r ikke var tilstreekkelige til at vurdere laegemidlets sikkerhed og virkning hos
denne aldersgruppe. Agenturet bemaerkede ogsd, at laegemidlets laegemiddelform ikke var konsekvent
beskrevet i den fremlagte dokumentation.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke
havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Rilonacept FGK
Representative Service GmbH.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldes forretningsmaessige arsager.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at beslutningen ikke vil fa konsekvenser for patienter, der
deltager i kliniske undersggelser med Rilonacept FGK Representative Service GmbH.
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Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den lzege, der behandler dig.
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