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TIETOJA PERUUTETUSTA MYYNTILUPAHAKEMUKSESTA
L adkevalmiste nimelta
RIQUENT

Kansainvélinen yleisnimi (INN): abetimuusi

La Jolla Limited ilmoitti 13. lokakuuta 2006 viralisesti |a8kevalmistekomitealle (CHMP)
padtoksestdan peruuttaa systeemisestd lupuksesta johtuvan munuaistulehduksen hoitoon tarkoitettua
|d8keval mistetta Riquent koskeva myyntilupahakemuksensa.

Mita Riquent on?
Riquent on injektioneste, joka sisdltda 50 mg/ml vaikuttavaa ainetta abetimuusia.

Mihin Riquentia oli tarkoitus kayttaa?

Riquentia oli tarkoitus kayttéd systeemisestd lupuksesta johtuvan munuaistulehduksen hoitoon
potilailla, joilla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, autoimmuunisairaus, joka aiheutuu, kun
kehon oma puolustusmekanismi hyokkdd normaalia kudosta vastaan), joilla on aiemmin ollut
munuaissairaus ja joiden on testeissa todettu hyGtyvén |a88kevamisteesta. Riquentin odotettiin
hidastavan ja vahentévan munuai ssairauden merkkien ilmaantumista.

Systeemisesta lupuksesta johtuvaa munuaistulehdusta sairastavia potilaita on vahan, joten sairaus on
harvinainen, ja Riquent nimettiin harvinaislédkkeeks 20. marraskuuta 2001.

Miten Riquentin odotettiin vaikuttavan?

Riquentin vaikuttava aine abetimuusi on selektiivinen immunosuppressiivinen aine (yhdiste, joka
heikentdd immuunivastetta valikoivasti). Useimmilla SLE-potilailla on veressddn vasta-aineita
kaksisiikeiselle DNA:lle (deoksiribonukleiinihappo). Néiden vasta-aineiden uskotaan liittyvan
lupuksesta johtuvan munuaissairauden kehittymiseen. Abetimuusi on pieni pala kaksisdikeista
DNA:ta, joka vahentéa ndiden vasta-aineiden médraa veressa. Riguent-ruiskeen jalkeen nédiden vasta
aineiden madra veressd vadhenee, ja taman odotetaan véhentdvan munuaissairauden merkkien
ilmaantumisen todennakdisyytta.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt |adkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Riquentin vaikutuksia testattiin ensin koemalleissa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisilla. Kahteen
padtutkimukseen osallistui yhteensd 529 SLE-potilasta, joilla Riquentia verrattiin lumel 88kkeeseen.
Tutkimuksissa selvitettiin, kuinka monelle potilaalle ilmaantui munuaissairauden merkked, ja aika,
joka kului ndiden merkkien ilmaantumiseen, mittaamalla proteiinin madraa virtsassa ja kreatiniinin
(munuaisten toi mintaa osoittava entsyymi) maaréa veressa.

Missa vaiheessa hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 114 paivaa, kun yritys peruutti sen. La8keval mistekomitea oli tarkastelemassa
alkuvaiheessa toimitettuja asiakirjoja.

L &8kevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 péivassa. Alkuvaiheessa toimitettujen
asiakirjojen tarkastuksen perusteella l88kevalmistekomitea laatii  yritykselle |&hetettévan
kysymydluettelon 120. pdivéna. Kun yritys on toimittanut vastaukset ndihin kysymyksin,
|d8kevalmistekomitea tarkastaa vastaukset ja voi ennen lausunnon antamista esittéa niista yritykselle
vield tdydentévida kysymyksid 180. paivana Kun |a8kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa,
Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensé noin kahden kuukauden kuluttua.
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Mikéa oli ladkevalmistekomitean suositustuolloin?
L &8kevalmistekomitea tarkasteli yrityksen alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja, eika se ollut viela
antanut mitdan suosituksia.

Mista syista yritys peruutti hakemuksen?
Y rityksen kirje, jossa se ilmoittaa EM EA :lle hakemuksen peruuttamisesta, on saatavilla tassa.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat Riquentilla tehtaviin kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmaan?

Yritys ilmoitti |88kevalmistekomitealle, etta se aikoo jatkaa meneilléan olevia Kliinisia tutkimuksia
lupuksesta johtuvan munuaistulenduksen hoidosta. Yrityksella e ole erityiskayttdohjelmaa.
Erityiskayttdohjelma on ohjelma, jossa la8kérit voivat pyytéa tiettyyn sairauteen kéytettévaa |adketta
tietylle potil aalle ennen |&8kkeen taydellista hyvaksymista

Jos olet mukana Kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisdtietoja hoidostasi, ota yhteyttd sinua
hoitavaan 1&8kariin.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

