EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28. helmikuuta 2025
EMA/64310/2025
EMEA/H/C/006537

Rilonacept FGK Representative Service GmbH -
|dakevalmistetta (rilonasepti) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

FGK Representative Service GmbH peruutti Rilonacept FGK Representative Service GmbH -
ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Ladkevalmiste oli tarkoitettu kaytettavaksi
aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten uusiutuvan idiopaattisen perikardiitin eli sydanpussitulehduksen
(sydanta ympardivan kalvon tulehdus) hoitoon. Idiopaattinen tarkoittaa, ettd sairauden syyta ei
tiedeta.

Yhti6é peruutti hakemuksen 12. helmikuuta 2025.

Mita Rilonacept FGK Representative Service GmbH -ldadkevalmiste on ja
mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH kehitettiin l1adkkeeksi, jolla hoidetaan uusiutuvaa
idiopaattista sydanpussitulehdusta sairastavia aikuisia ja yli 12-vuotiaita lapsia. Taman
laakevalmisteen tarkoituksena oli myds vahentda sydanpussitulehduksen uusiutumisen riskia.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH -ladkevalmisteen vaikuttava aine on rilonasepti, ja se
kehitettiin ns. hybridilddkkeeksi. Tama tarkoittaa, etta se on samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa
ainetta sisaltava viitevalmiste, mutta valmisteiden valilla on tiettyja eroja. Viitevalmiste Rilonacept
Regeneronille mydnnettiin myyntilupa kryopyriiniin liittyvan jaksoittaisen oireyhtyman (CAPS) hoitoon,
kun taas Rilonacept FGK Representative Service GmbH -ladkevalmiste oli tarkoitettu idiopaattisen
sydanpussitulehduksen hoitoon. Rilonacept Regeneron -ladkevalmisteen myyntilupa peruutettiin
lokakuussa 2012 kaupallisista syista.

Rilonacept nimettiin ns. harvinaislddkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 6.
tammikuuta 2021 idiopaattisen sydanpussitulehduksen hoitoon. Lisatietoja harvinaislaakkeeksi
nimeamisestd on viraston verkkosivuilla.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2390

Miten Rilonacept FGK Representative Service GmbH vaikuttaa?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH -ladkevalmisteen vaikuttava aine rilonasepti on
interleukiinien estdja. Se vaikuttaa elimistdssa kiinnittymalla interleukiini-1-alfa- ja interleukiini-1-
beeta-nimisiin kemiallisiin valittdjaaineisiin, jotka vaikuttavat tulehduksen syntyyn, ja estamalla niiden
toiminnan. Estamalla interleukiini-1-alfan ja interleukiini-1-beetan toimintaa lddkkeen odotettiin
vahentadvan idiopaattista sydanpussitulehdusta sairastavien potilaiden tulehdusta ja lievittdvan siten
sairauden oireita ja ehkaisevan sairauden uusiutumista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tiedot yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 61 aikuista ja yli 12-vuotiasta lasta,
joilla oli toistuvia sydanpussitulehduksia. Tutkimuksessa Rilonacept FGK Representative Service GmbH
-ladkevalmistetta verrattiin lumelaakkeeseen, ja paaasiallinen tehokkuuden mittari oli se, miten pian
sydanpussitulehdus uusiutui.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ldakevirasto oli arvioinut ldaakeyhtién alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtidlle. Yhtio ei ollut viela vastannut kysymyksiin, kun se
peruutti hakemuksen.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Rilonacept FGK Representative
Service GmbH -ladkevalmistetta ei olisi voitu hyvaksya idiopaattista sydénpussitulehdusta sairastavien
aikuisten ja lasten hoitoon.

Viraston huolenaiheet liittyivat ehdotettuun kayttéaiheeseen, joka ei tdysin kuvastanut
paatutkimukseen valittuja potilaita. Virasto totesi, ettd valtaosalla paatutkimukseen osallistuneista
potilaista oli suuri riski sairastua uudelleen sydanpussitulehdukseen yhdistelmahoidoista huolimatta.
Siksi virasto pohti kysymysta siitd, pitdisik®é ladkkeen kayttd rajoittaa niihin potilaisiin, joilla on suuri
sydanpussitulehduksen uusiutumisen riski. Lisaksi virasto katsoi, ettda 12-17-vuotiaita lapsia koskevat
tiedot eivat olleet riittavia lddkkeen turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi tassa ikdryhmdssa. Virasto
totesi myds, etta laakkeen ladkemuotoa ei kuvattu johdonmukaisesti toimitetuissa asiakirjoissa.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta yhtid ei ollut toimittanut riittavasti
tietoja Rilonacept FGK Representative Service GmbH -lddkevalmistetta koskevan hakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta
peruuttaminen perustuu liiketoiminnallisiin syihin.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Rilonacept FGK Representative Service GmbH -ladkevalmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.
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Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, keskustele asiasta kliinisen
tutkimuksen laakarin kanssa.
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