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A Rilonacept FGK Representative Service GmbH-ra
(rilonacept) vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa

Az FGK Representative Service GmbH visszavonta a kitjulé idiopatias perikarditiszben (a sziv korli
membran gyulladasa) szenvedé felnGttek és legalabb 12 éves gyermekek kezelésére szant Rilonacept
FGK Representative Service GmbH-ra vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét. Az
idiopatias azt jelenti, hogy a betegség oka nem ismert.

A vallalat 2025. februar 12-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Rilonacept FGK Representative Service GmbH és
milyen alkalmazasra szantak?

A Rilonacept FGK Representative Service GmbH-t kitjuld idiopatids perikarditiszben szenvedd feln6ttek
és legalabb 12 éves gyermekek kezelésére fejlesztették ki. A gydgyszert a perikarditisz kiGjuldsa
kockazatanak a csokkentésére is szantak.

A Rilonacept FGK Representative Service GmbH hatéanyaga a rilonacept, és ,hibrid gyogyszerként”
fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a gydgyszer hasonlo a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak bizonyos kiilénbségek a két
gyogyszer kozott. A referencia-gydgyszert, a Rilonacept Regeneron-t a kriopirin-asszocialt periodikus
szindroma (CAPS) kezelésére engedélyezték, mig a Rilonacept FGK Representative Service GmbH-t az
idiopatias perikarditisz kezelésére szantak. A Rilonacept Regeneron forgalombahozatali engedélyét
2012 oktoberében kereskedelmi okokbdl visszavontak.

A Rilonacept-et 2021. januar 6-an az idiopatias perikarditisz vonatkozasaban ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi
informacid itttalalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

A Rilonacept FGK Representative Service GmbH hatdanyaga, a rilonacept egy interleukin-inhibitor.
Hatasat ugy fejti ki, hogy a szervezetben a gyulladas kivaltasaban részt vevd, interleukin-1-alfa és
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interleukin-1-béta nev(i kémiai hirvivé anyagokhoz kotddik, és gatolja azok mlkodését. Az interleukin-
1 alfa és az interleukin-1 béta blokkolasaval a gyogyszer varhatdan csokkenti a gyulladast az idiopatias
perikarditiszben szenvedd betegeknél, ezaltal enyhitve a betegség tlineteit és megel6zve a betegség
kitjulasat.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalatbdl szarmazd adatokat nyujtott be, amelyben 61, kitjuld perikarditiszben
szenvedos feln6tt és legalabb 12 éves gyermek vett részt. A vizsgalatban a Rilonacept FGK
Representative Service GmbH-t placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, és a f6
hatasossagi mutaté a perikarditisz visszatéréséig eltelt id6 volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok attekintése alapjan a visszavonas idépontjdban az Ugynékségnek aggélyai voltak, és
ideiglenes véleménye az volt, hogy a Rilonacept FGK Representative Service GmbH nem
engedélyezhet6 az idiopatias perikarditiszben szenveds feln6ttek és gyermekek kezelésére.

Az Ugynokség aggélyai a javasolt javallatra vonatkoztak, amely nem tikrézte teljes mértékben a f8
vizsgalatba bevont betegallomanyt. Az Ugyndkség megjegyezte, hogy a f8 vizsgalatban a betegek
tobbsége esetében a terapiak kombinacidja ellenére magas volt a perikarditisz kitjulasanak kockazata.
Ezért az Ugyndkségnek kérdése meriilt fel azzal kapcsolatban, hogy a gyégyszer alkalmazasat azokra a
betegekre kell-e korlatozni, akiknél magas a perikarditisz kitjuldsanak kockazata. Tovabba az
Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a 12 és 17 év kdzdtti gyermekekre vonatkozd adatok nem voltak
elégségesek a gyogyszer biztonsagossaganak és hatasossaganak értékeléséhez ebben a
korcsoportban. Az Ugyndkség azt is megjegyezte, hogy a benyujtott dokumentacié nem irja le
koévetkezetesen a gyogyszerformat.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Rilonacept FGK Representative Service GmbH-ra vonatkozo kérelem
alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy a
visszavonas Uzleti okokon alapul.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat arrél tajékoztatta az Ugynékséget, hogy a Rilonacept FGK Representative Service GmbH-val
végzett klinikai vizsgalatokban részt vevl betegekre nézve nincsenek kovetkezmények.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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