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Paraiskos gauti Rilonacept FGK Representative Service
GmbH (rilonacepto) registracijos pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,FGK Representative Service GmbH" atsiémé savo paraiska gauti Rilonacept FGK
Representative Service GmbH, skirto suaugusiyjy ir vaiky nuo 12 mety, serganciy nuolat
atsinaujinandiu idiopatiniu perikarditu (Sirdj supancios membranos uzdegimas), gydymui, registracijos
pazymejima. ,Idiopatinis" reiskia, kad ligos priezastis nezinoma.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. vasario 12 d.

Kas yra Rilonacept FGK Representative Service GmbH ir kokiais atvejais ji
buvo numatyta vartoti?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas suaugusiujy ir vaiky
nuo 12 mety, sergandiy nuolat atsinaujinanciu idiopatiniu perikarditu, gydymui. Siuo vaistu taip pat
buvo numatyta mazinti perikardito atsinaujinimo rizika.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH sudétyje yra veikliosios medziagos rilonacepto ir jis buvo
sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios
pacios veikliosios medziagos, bet tarp Siy dviejy vaisty yra tam tikry skirtumy. Referencinis vaistas
Rilonacept Regeneron buvo registruotas pagal su kriopirinu susijusio periodinio sindromo indikacija, o
Rilonacept FGK Representative Service GmbH buvo numatyta skirti idiopatiniam perikarditui gydyti.
Rilonacept Regeneron registracijos pazyméjimas buvo panaikintas 2012 m. spalio mén. dél komerciniy
priezasciy.

2021 m. sausio 6 d. rilonaceptas priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal idiopatinio perikardito gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
retyjy vaisty kategorijai rasite Agentdros tinklalapyje.

Kaip veikia Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH veiklioji medziaga rilonaceptas yra interleukino
inhibitorius. Veikdama $i medziaga jungiasi prie informacijg organizme pernesanciy cheminiy,
medziagy, vadinamy interleukinu-1 alfa ir interleukinu-1 beta, kurie dalyvauja sukeliant uzdegima, ir
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slopina jy aktyvuma. Tikétasi, kad slopindamas interleuking-1 alfa ir interleuking-1 beta, Sis vaistas
sumazins idiopatiniu perikarditu sergantiems pacientams pasireiskiantj uzdegima ir taip palengvins Sios
ligos sukeliamus simptomus bei uzkirs kelig ligai atsinaujinti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké duomenis, gautus atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 61 suaugusysis
ir vaikai nuo 12 mety, kuriems diagnozuotas nuolat atsinaujinantis perikarditas. Atliekant $j tyrima,
Rilonacept FGK Representative Service GmbH buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), o
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas iki perikardito atsinaujinimo.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacijq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, bendrové dar nebuvo
atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsi€mimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priemusi negalutine nuomone, kad Rilonacept FGK Representative Service GmbH negali bati
registruotas idiopatiniu perikarditu serganciy suaugusiyjy ir vaiky gydymui.

Agentira iSreiské susirlpinima dél paraiskoje nurodytos vartojimo indikacijos, kuri nevisiskai atitiko
pagrindiniame tyrime dalyvavusiy pacienty charakteristikas. Agentira atkreipé démes;j j tai, kad
daugumai pagrindiniame tyrime dalyvavusiy pacienty, nepaisant gydymo keliomis gydymo
priemonémis, kyla didelé perikardito atsinaujinimo rizika. Todél Agentdrai iSkilo klausimas, ar Sis
vaistas neturéty bati skiriamas tik tiems pacientams, kuriems kyla didelé perikardito atsinaujinimo
rizika. Be to, Agentlra nusprendé, kad pateikta nepakankamai duomeny, susijusiy su 12-17 mety
vaikais, kad baty galima jvertinti Sio vaisto sauguma ir veiksminguma Sios amziaus grupés pacientams.
Agentira taip pat atkreipé démes;j | tai, kad pateiktuose dokumentuose nenuosekliai aprasyta Sio
vaisto farmaciné forma.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad kartu su paraiska gauti Rilonacept
FGK Representative Service GmbH registracijos pazyméjima bendrové pateiké nepakankamai
duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurode, kad paraiska atsiimta
dél su verslu susijusiy priezasciy.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Rilonacept FGK Representative Service
GmbH.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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