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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI dél
RIQUENT
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO
PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): abetimuzas

2006 m. spalio 13 d. bendrové ,La Jolla Limited” oficialiai prane$¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto Riquent, kuris skirtas
lupus nefrito gydymui, registravimo liudijimo paraiska.

Kas yra Riquent?
Riquent yra tirpalas injekcijoms, kurio sudétyje yra 50 mg/ml veikliosios medziagos abetimuzo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Riquent?

Riquent turéjo buti vartojamas lupus nefritui gydyti, taip pat pacienty, serganciy sistemine lupus
eritematoze (SLE, autoimunine liga, sukelta paties organizmo apsaugos sistemos, naikinancios sveikus
audinius), kuri laika turinciy inksty liga, kuriems atliktas vaisty naudingo poveikio patikrinimas,
inksty uzdegimui gydyti. Buvo tikimasi, kad Riquent padés nuslopinti ir sumazinti patiméjimus
(sustipréjusius inksty ligos simptomus).

Kadangi pacienty, serganciy lupus nefritu, skaicius yra nedidelis, liga yra reta, Riquent 2001 m.
lapkri¢io 20 d. buvo priskirtas retiesiems vaistams (vaistams, kurie skiriami rety ligy gydymui).

Kokio tikimasi Riquent veikimo?

Abetimuzas, veiklioji Riquent medziaga, yra selektyvus imunosupresinis vaistas (junginys, selektyviai
slopinantis imuning sistema). Daugumos pacienty, serganc¢iy SLE, kraujyje yra antikiiny, selektyviai
nukreipty prie§ dvigubos grandinés struktiros DNR (dezoksiribonukleining rugsti). Manoma, kad Sie
antiklinai susij¢ su lupus inksty liga. Abetimuzas yra maza dvigubos grandinés struktiiros DNR dalis,
skirta Siy antikiiny cirkuliacijos lygiui sumazinti. SusvirkStus Riquent, Siy antikiiny kiekis kraujyje
mazéja, ir, manoma, kad tai padeda sumazinti tikimybg pacientui patirti patiméjima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Riquent poveikis pirma karta buvo iSbandytas kuriant eksperimentinius modelius, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis zmonéms. Buvo atlikti du pagrindiniai tyrimai, kuriuose i§ viso dalyvavo 529
pacientai, sergantys SLE, ir kuriy metu Riquent poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo
poveikio neturin¢iy medziagy) poveikiu. Tyrimuy metu buvo nustatyta, kokiam skai¢iui pacienty
i$sivysté paiiméjimas, taip pat jvertintas iki paiiméjimo pra¢jes laikotarpis, matuojant baltymy kieki
Slapime ir kreatinino (fermento, kuris yra inksty funkcijos zymuo) lygi kraujyje.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?
Bendrovés atsiimta paraiSska buvo nagrinéta 114 dieny. Tuo metu CHMP nagrin¢jo bendrovés pateikta
pirming dokumentacija.

Paprastai CHMP nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesni kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiunciamas
bendrovei. CHMP i$nagrinéja i$ bendrovés gautus atsakymus ir gali, prie$ pateikdamas savo nuomong,
uzduoti jai bet kokiy kylanciy klausimy dél neaiskumy (180-ta diena). CHMP pateikus savo nuomong,
Europos Komisija registravimo liudijima paprastai iSduoda mazdaug per 2 ménesius.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
Tuo metu CHMP nagrinéjo bendrovés pateikta pirming dokumentacija ir dar nebuvo parenggs jokiy
rekomendacijy.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendroveés laiska, informuojanti EMEA apie paraiskos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) Riquent
naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad ji planuoja testi vykdomus klinikinius lupus nefrito gydymo tyrimus.
Bendrové nevykdo jokios vaisto naudojimo labdaros tikslu programos. Naudojimo labdaros tikslu
programa — tai tokia programa, kurios metu gydytojai gali uzsakyti kurio nors paciento specifinés ligos
gydymui vaistus, kurie dar néra galutinai patvirtinti.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités 1 jus gydanti gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

