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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

RIQUENT
Nemzetkozi szabadnév (INN): abetimus

2006. oktober 13-én a La Jolla Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsigat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a lupus nephritis kezelésére szant
Riquentre vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydégyszer a Riquent?
A Riquent oldatos injekcio, amely hatéanyagként 50 mg/ml mennyiségben abetimust tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Riquentet?

A Riquentet a lupus nephritis, a szisztémas lupus erythematosusban (SLE, egy autoimmun betegség,
amelynek sordn a szervezet sajat védekezd rendszere az egészséges szoveteket tamadja) szenvedd
betegeknél kialakuld vesegyulladds kezelésére szantak; a betegeknél korabban el6fordult
vesebetegség, és vizsgalatokkal ellendrizték, hogy a gydgyszer elonyds hatast fog-e rajuk gyakorolni.
A Riquent a varakozasok szerint késleltetné a ,.fellangolasok™ (a vesebetegség fokozottan mutatkozo
jelei) kialakulasat, és csokkentené azok el6fordulasi gyakorisagat.

Mivel a lupus nephritisben szenvedd betegek szama alacsony és a betegség ritka, a Riquent 2001.
november 20-an ,ritka betegségek gyogyszere” megjelolést kapott.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Riquentt6l?

Az abetimus, a Riquent hatéanyaga egy szelektiv immunszuppressziv szer (olyan anyag, amely
célzottan nyomja el az immunrendszer miikddését). Az SLE-ben szenvedd betegek tobbségének
vérében olyan antitestek talalhatok, amelyek a két szalbol all6 DNS (dezoxi-ribonukleinsav) ellen
iranyulnak. A jelenlegi elképzelések szerint ezek az antitestek Osszefliggésben allnak a lupus
vesebetegség kialakulasaval. Az abetimus a két szalbol all6 DNS egy kis darabja, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy csokkentse a vérben megtalalhaté ilyen antitestek mennyiségét. Ha a Rinquent-
injekciot beadjak, csokken a vérben ezeknek az antitesteknek a mennyisége, és ez varhatoan segit
csokkenteni annak valoszintiségét, hogy a betegnél ,,fellangolas™ alakuljon ki.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Miel6tt embereken tanulmanyoztak volna, a Riquent hatdsat kisérleti modellekben vizsgaltak. Két
nagyobb vizsgalatot végeztek, 0sszesen 529, SLE-ben szenvedd beteg részvételével, amelyek sordn a
Riquentet placeboval (hatdoanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak ossze. A vizsgalatok azt mérték, hany
betegnél alakult ki ,fellangolas”, és mennyi id6 telt el a fellangolasok kialakulasaig; ehhez a
vizeletben talalhaté fehérje mennyiségeét, illetve a vérben talalhato kreatinin (a vesefunkciot jelzd
enzim) szintjét mérték.

Meddig jutott el a CHMP az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?
A vallalat a kérelmet a 114. napon vonta vissza. A CHMP ekkor a vallalat altal benyujtott elsé
dokumentacio értékelését végezte.
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Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napja van egy 0j kérelem kiértékelésére. Az els6 dokumentacio
ellenérzése alapjan a CHMP egy listat allit 6ssze a kérdésekrdl (a 120. napon), és megkiildi azt a
vallalatnak. Amikor a vallalat megadta a valaszt ezekre a kérdésekre, akkor a CHMP atnézi azokat, €s
mieldtt véleményt nyilvanitana, tovabbi kérdéseket tehet fel a vallalatnak (a 180. napon). A CHMP
véleményét kovetéen az Eurdpai Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 2 honapra van sziiksége az
engedély megadasahoz.

Mit ajanlott akkor a CHMP?
A CHMP a vallalat altal benyujtott els6 dokumentacio értékelését végezte, és ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalat levele, melyben értesiti az EMEA-t a kérelem visszavonasarol, itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a Riquenttel végzett klinikai vizsgalatban/engedélyezés elotti
kezelési programban részt vevo betegek szamara?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a lupus nephritis kezelésével kapcsolatban jelenleg zajlo
klinikai vizsgalatokat folytatni kivanja. A vallalatnak nincs engedélyezés elotti kezelési programja. Az
engedélyezés elotti kezelési program olyan program, amelynek keretében az orvosok valamelyik
betegiik szamara egy bizonyos betegségre kérhetnek olyan gyogyszert, amely még nincs teljesen
engedélyezve.

Ha On részt vesz egy klinikai vizsgélatban, és tovabbi informéciéra van sziiksége a kezelését illetden,
vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

