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PREGUNTASY RESPUESTAS SOBRE LA RETIRADA DE LA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
de
RIQUENT

Denominacion comun internacional (DCI): abetimus

El 13 de octubre de 2006, La Jolla Limited notifico oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacién de comercializacion de Riquent para
el tratamiento de la nefritis [Gpica.

cQuéesRiquent?
Riquent es una solucién inyectable que contiene 50 mg/ml del principio activo abetimus.

¢A qué uso estaba destinado Riquent?

Riquent iba a utilizarse para tratar la nefritis [Gpica, una inflamacion de los rifiones en pacientes con
lupus eritematoso sistémico (LES, enfermedad autoinmunitaria causada por las propias defensas del
organismo, que atacan €l tgjido sano) que tiene antecedentes de nefropatia y que, segln se determiné
tras su evauacion, fueran a beneficiarse del medicamento. Se esperaba que Riquent retrasara y
redujeralaincidencia de “exacerbaciones’ (intensificaciones de los signos de nefropatia).

Como & nimero de pacientes con nefritis |Upica es bajo, la enfermedad es rara, por 1o que Riquent fue
declarado “medicamento huérfano” (medicamento que se administra en enfermedades raras) €l 20 de
noviembre de 2001.

¢Como estaba previsto que actuase Riquent?

El abetimus, el principio activo de Riguent, es un inmunodepresor selectivo (un compuesto que
debilita selectivamente el sistema inmunitario). La mayoria de los pacientes con LES tienen
anticuerpos en la sangre que actlan contra el ADN (écido desoxirribonucleico) bicatenario. Se cree
gue estos anticuerpos estan vinculados al desarrollo de la nefropatia lGpica. El abetimus es un pequefio
fragmento de ADN bicatenario que se ha disefiado para reducir las concentraciones circulantes de
estos anticuerpos. Cuando se inyecta Riquent, las concentraciones en sangre de estos anticuerpos
disminuyen, por lo que se espera que ayude a reducir las probabilidades de que e paciente
experimente una“ exacerbacion”.

¢Qué documentacion presentd la empresa pararespaldar la solicitud remitidaal CHMP?

Los efectos de Riquent se comprobaron primero en modelos experimentales, antes de estudiarse en
seres humanos. Se realizaron dos estudios principales en un total de 529 pacientes con LES, en los que
se compard Riquent con un placebo (un tratamiento ficticio). En los estudios se determiné cuantos
pacientes desarrollaron “exacerbaciones’ y € tiempo hasta su aparicion, para lo cua se midieron las
concentraciones de proteinas en laorinay de creatinina (una enzima que es un marcador de la funcion
renal) en sangre.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion cuando seretiré la solicitud?
La solicitud estaba en su dia 114 cuando fue retirada por la empresa. EI CHMP estaba evaluando la
documentacién inicial aportada por la empresa.
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El CHMP tarda normamente 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la
documentacion inicial, el CHMP prepara una lista de preguntas €l dia 120 que enviaalaempresa. Una
vez que ésta remite las respuestas a las preguntas, el CHMP las revisa y, antes de emitir un dictamen,
puede formular més preguntas a la empresa el dia 180. Una vez emitido e dictamen del CHMP, la
Comisién Europea tarda normal mente unos 2 meses en conceder la autorizacion.

¢Quérecomendaba € CHMP en ese momento?
El CHMP estaba evaluando la documentacién inicial presentada por la empresa y todavia no habia
hecho ninguna recomendaci én.

¢Quérazones ha alegado la empresa pararetirar su solicitud?
La carta enviada por la empresa ala EMEA para notificar laretirada de |a solicitud puede consultarse

aqui.

¢Qué consecuencias tiene la retirada de la solicitud para los pacientes que participan en los
ensayos clinicos/ programas de uso compasivo de Riquent?

La empresa inform6 a CHMP de que tiene previsto continuar con los ensayos clinicos en curso
dedicados al tratamiento de la nefritis |Gpica. La empresa no tiene ningun programa de uso compasivo.
Son programas de uso compasivo aquéllos en virtud de los cuales los médicos pueden solicitar un
medicamento para una enfermedad concreta con destino a uno de sus pacientes antes de que se haya
concedido la autorizacion completa del mismo.

Si esta participando en un ensayo clinico y necesita més informacion acerca de su tratamiento,
pongase en contacto con € médico que se lo receta.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

