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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΠΟΣΥΡΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ 

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
στο  

RIQUENT  

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): abetimus 

Στις 13 Οκτωβρίου 2006, η La Jolla Limited κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την απόφασή της να αποσύρει την αίτηση για χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας για το Riquent. Η ένδειξη για την οποία είχε υποβληθεί αίτηση ήταν η 
σπειραµατονεφρίτιδα. 
 
Τι είναι το Riquent; 
Το Riquent είναι ενέσιµο διάλυµα το οποίο περιέχει 50 mg/ml της δραστικής ουσίας abetimus. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Riquent; 
Το Riquent επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία της σπειραµατονεφρίτιδας, µίας φλεγµονής 
των νεφρών σε ασθενείς µε συστηµατικό ερυθηµατώδη λύκο (ΣΕΛ, ένα αυτο-άνοσο νόσηµα που 
προκαλείται από το ίδιο το αµυντικό σύστηµα του ατόµου το οποίο προσβάλλει φυσιολογικούς 
ιστούς) και ιστορικό νεφροπαθειών, οι οποίοι έχουν υποβληθεί σε εξετάσεις για να διαπιστωθεί ότι η 
χρήση του φαρµάκου θα τους ωφελήσει. Το Riquent αναµενόταν να επιβραδύνει και να µειώσει τη 
συχνότητα εµφάνισης «ερυθήµατος» (έντονα συµπτώµατα νεφροπάθειας). 
∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών που πάσχουν από σπειραµατονεφρίτιδα και της σπανιότητας 
της νόσου, το Riquent χαρακτηρίστηκε ως ορφανό φάρµακο (φάρµακο που χρησιµοποιείται σε 
σπάνιες ασθένειες) στις 20 Νοεµβρίου 2001. 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Riquent; 
Η abetimus, η δραστική ουσία που περιέχεται στο Riquent, είναι ένας εκλεκτικός 
ανοσοκατασταλτικός παράγοντας (µια ένωση που εξασθενεί επιλεκτικά το ανοσοποιητικό σύστηµα). 
Οι περισσότεροι ασθενείς που πάσχουν από ΣΕΛ φέρουν στο αίµα τους αντισώµατα τα οποία 
στρέφονται ενάντια στο δίκλωνο DNA (δεοξυριβονουκλεϊκό οξύ). Τα εν λόγω αντισώµατα θεωρείται 
ότι έχουν σχέση µε την ανάπτυξη της σπειραµατονεφρίτιδας. Η abetimus αποτελεί µικρό τµήµα 
δίκλωνου DNA και έχει σχεδιαστεί για να µειώνει τις ποσότητες των εν λόγω αντισωµάτων στην 
κυκλοφορία του αίµατος. Όταν χορηγείται το Riquent, τα επίπεδα των εν λόγω αντισωµάτων στο αίµα 
µειώνονται και αυτό αναµένεται να συντελέσει στη µείωση των πιθανοτήτων εµφάνισης 
«ερυθήµατος» στους ασθενείς. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CHMP; 
Τα αποτελέσµατα του Riquent ελέγχθηκαν πρώτα σε πειραµατικά µοντέλα, προτού µελετηθούν σε 
ανθρώπους. Πραγµατοποιήθηκαν δύο βασικές µελέτες σε συνολικά 529 ασθενείς µε ΣΕΛ, στις οποίες 
το Riquent συγκρίθηκε µε εικονικό φάρµακο (εικονική θεραπεία). Στις µελέτες υπολογίστηκε πόσοι 
ασθενείς εµφάνισαν «ερύθηµα» καθώς και ο χρόνος εκδήλωσής του, µε τη µέτρηση των επιπέδων 
πρωτεΐνης στα ούρα και κρεατινίνης (ένα ένζυµο που αποτελεί δείκτη της νεφρικής λειτουργίας) στο 
αίµα. 
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Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία, η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 114 της διαδικασίας 
αξιολόγησης. Κατά τη στιγµή εκείνη η CHMP αξιολογούσε την αρχική τεκµηρίωση που παρέθεσε η 
παρασκευάστρια εταιρεία. 
 
Η αξιολόγηση µιας νέας αίτησης από την CHMP διαρκεί κατά κανόνα έως και 210 ηµέρες. Βάσει της 
εξέτασης της αρχικής τεκµηρίωσης, η CHMP καταρτίζει έναν κατάλογο ερωτήσεων την ηµέρα 120, 
τον οποίο αποστέλλει στην παρασκευάστρια εταιρεία. Αφής στιγµής η παρασκευάστρια εταιρεία 
υποβάλει τις απαντήσεις της στις ερωτήσεις, η CHMP τις εξετάζει και, ενδεχοµένως, θέτει τυχόν 
συµπληρωµατικές ερωτήσεις την ηµέρα 180, πριν από την έκδοση γνώµης. 
Μετά την έκδοση γνώµης από την CHMP, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορηγεί άδεια κυκλοφορίας µετά 
από χρονικό διάστηµα 2 περίπου µηνών.  
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης η CHMP αξιολογούσε την αρχική τεκµηρίωση που κατέθεσε η 
παρασκευάστρια εταιρεία και δεν είχε διατυπώσει ακόµη τις συστάσεις της. 
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία; 
Η επιστολή της παρασκευάστριας εταιρείας µε την οποία γνωστοποιείται στον EMEA η απόσυρση 
της αίτησης διατίθεται εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές / προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε Riquent; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι σκοπεύει να συνεχίσει τις κλινικές δοκιµές που βρίσκονται 
σε εξέλιξη για τη θεραπεία της σπειραµατονεφρίτιδας. Η εταιρεία δεν εφαρµόζει πρόγραµµα 
παρηγορητικής χρήσης. Το πρόγραµµα παρηγορητικής χρήσης είναι ένα πρόγραµµα όπου οι ιατροί 
µπορούν να ζητούν για τους ασθενείς τους φάρµακα για συγκεκριµένες παθήσεις πριν από την πλήρη 
έγκριση των φαρµάκων αυτών. 
Εάν συµµετέχετε σε κάποια κλινική δοκιµή και χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την 
αγωγή σας, επικοινωνήστε µε τον ιατρό που σας τη χορηγεί. 
 
 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

