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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
RIQUENT
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): abetiimus

2006. aasta 13. oktoobril teatas ettevote La Jolla Limited ametlikult inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele oma otsusest vétta tagasi ravimi Riquent mitgiloa taotlus. Ravimi ndidustus oli
luupusnefriidi ravi.

Mison Riquent?
Riquent on stistel ahus, mis sisaldab toimeainena 50 mg/ml abetiimust.

Milleks kavandati Riquenti kasutada?

Riquenti kavandati kasutada luupusnefriidi raviks, mis on slisteemse eriitematoosuupusega
(autoimmuunhaigus, mille puhul keha kaitsemehhanism rindab normaalseid kudesid) patsientidel
esinev neerupdletik, kui patsientidel on varem esinenud neeruhaigus ja on kontrollitud ravimi
kasulikkust neile. Riquenti kavandati kasutada &genemiste (neeruhaiguse ndhtude tugevnemine)
edasilUkkamiseks ja vahendamiseks.

Kuna luupusnefriidiga patsiente on véhe, on see haigus harvaesinev ja Riquent tunnistati 20.
novembril 2001 harva kasutatavaks ravimiks.

Milline on Riquenti eeldatav toime?

Riquenti toimeaine abetiimus on selektiivne immunosupressant (selektiivselt immuunslisteemi pérssiv
thend). Enamikul slsteemse erltematoosluupusega patsientidel on veres kaksikahelalise DNA
(desokstribonukleiidhappe) vastu suunatud antikehad. Need antikehad arvatakse olevat seotud luupus-
neeruhaiguse kujunemisega. Abetiimus on véke kaksikahelaise DNA 16ik, mille eesmérk on
vdhendada nende antikehade taset vereringes. Riquenti ststimisel nende antikehade tasemed veres
alanevad ja see aitab eeldatavasti véhendada hai guse dgenemise téendosust patsiendil.

Milliseid dokumente esitas ettevte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele tehtud
taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Riquenti toimet katsemudelites. Kahes peamises Kliinilises
uuringus, milles osales kokku 529 sisteemse eriitematoosluupusega patsienti, vorreldi Riquenti
platseeboga (ndiv ravim). Uuringutes mdddeti, mitmel patsiendil haigus &genes ning kui palju kulus
aega haiguse dgenemiseni, modtes valgu taset uriinis ja vere kreatiniinitaset (neerufunktsiooni
markerina kasutatav ensiim).

Millisesjérgus oli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?
Taotlust oli menetletud 114 péeva, kui ettevdte taotluse tagasi vottis. Inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee hindas sel gjal ettevitte esitatud esmaseid dokumente.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
péeva. Esmaste dokumentide analliiisi tulemuste pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee (120. péeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevdttele. Kui ettevdte on saatnud esitatud
kiisimustele vastused, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 18bi ning vaib enne
oma arvamuse vdjendamist esitada ettevOttele veelgi kisimusi (180. péev). Inimtervishoius
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kasutatavate ravimite komitee arvamuse jarel kulub tavaliselt ligikaudu 2 kuud, enne kui Euroopa
Komisjon midigiloa véjastab.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?
I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas ettevotte esitatud esmaseid dokumente ega olnud
veel soovitusi andnud.

Mis pBhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte taotluse tagasivotmise avaldus EMEA-le on kéttesaadav siin.

Millised on taotluse tagasivotmise tagajérjed praegu Riquenti kliinilistes uuringutes vai eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

Ettevlte teavitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteed, et ta kavatseb pooleliolevad
Kliinilised uuringud luupusnefriidi ravi kohta |Opetada. Ravimi eriloaga kasutamise programmi
ettevottel e ole. Eriloaga kasutamise programm on programm, mille kaudu arstid vdivad taotleda
ravimi kasutamist monel patsiendil teatava haiguse ravimiseks enne ravimile tdieliku mudgiloa
andmist.

Kui te osalete kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, votke Uhendust arstiga, kes teile ravi
méaéras.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

