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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
par
RIQUENT

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): abetimuss

2006. g. 13. oktobri La Jolla Limited oficiali informgja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP),
ka ta velas atsaukt pieteikumu Riquent registracijas apliecibas sanemsanai, kas bija paredzéts lupus
nephritis arstésanai.

Kas ir Riquent?
Riquent ir skidums injekcijai, kas satur 50 mg/ml aktivas vielas abetimusa.

Kapeéc bija paredzéts lietot Riquent?

Riquent bija paredzgts lietot, lai arstétu lupus nephritis, nieru iekaisumu pacientiem ar sist€misko
sarkano vilkeédi (SSV, autoimiinu slimibu, ko izraisa kermena aizsargsistémas uzbrukums normaliem
audiem), kuri ir slimojusi ar nieru slimibam un kuri tikusi parbauditi, vai vini gist labumu no $Tm
zalém. Riquent janovilcina slimibas uzliesmojumi un jasamazina to biezums (pastiprinatas nieru
saslim§anas pazimes).

Ta ka ar lupus nephritis slimojoSo pacientu skaits ir mazs, slimiba pieskaitama retajam, un Riquent
2001. g. 20. novembrT tika pieteiktas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ka Riquent vajadzetu darboties?

Riquent aktiva viela abetimuss ir selektivs imiinsupresivs lidzeklis (savienojums, kas selektivi nomac
iminsistému). Vairumam SSV pacientu asinis ir antivielas, kas verstas pret DNS
(dezoksiribonukleinskabes) dubultspirali. Uzskata, ka $is antivielas ir saistitas ar vilkédes izraistto
nieru saslimSanu. Abetimuss ir mazs DNS dubultspirales posms, kas izveidots $o antivielu lItmena
samazinasanai asinsrit€. P& Riquent injekcijas So antivielu [Tmenis asinis pazeminas. Paredzams, ka
tas palidzes pacientam slimibas uzliesmojumu samazinasana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Riquent tika parbaudits eksperimentalos modelos. Divos galvenajos
petijumos, kuros Riquent salidzinaja ar placebo (fiktivu arsté$anu), bija iesaistiti kopuma 529 pacienti
ar SSV. Petijumos novertgja, cik pacientiem tika noveroti slimibas uzliesmojumi un cik ilgs laiks bija
vajadzigs, 11dz Sie uzliesmojumi sakas, merot olbaltumvielu [tmeni urina un kreatinina Itmeni asinis
(kas raksturo nieru darbibu).

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?
Uznémums pieteikumu atsauca p&tijuma 114. diena. CHMP v&l vértgja uznémuma iesniegto sakotngjo
dokumentaciju.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. IzskatTjusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzneémumam. Kad uznémums ir iesniedzis
atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP tos parskata un, pirms sniegt atzinumu, var uzdot arT citus
jautajumus (180. diena). Saskana ar CHMP viedokli Eiropas Komisijai licences izsniegSanai parasti ir
nepieciesami 2 menesi.
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Kadi bija CHMP ta briza ieteikumi?
CHMP vel vértgja uzn€muma iesniegto sakotngjo dokumentaciju, un nebija devusi nekadus
ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?
Uzp@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Ka atsaukums ietekme@s pacientus, kas ir iesaistiti Riquent kliniskajos
pétijumos/eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpe@mums inform&ja CHMP, ka tas plano turpinat iesaktos kliniskos petijumus par lupus nephritis
arsteSanu. Uzpémumam nav eksperimentalas lietoSanas programmas. Eksperimentalas lietoSanas
programma ir programma, kuras ietvaros arsti var pieprasit zales specifiskas slimibas arst€Sanai kadam
no saviem pacientiem, pirms ir pilniba pabeigta zalu registracijas procediira.

Ja Jus piedalaties kliniskaja petijuma un véelaties sanemt vairak informacijas par terapiju, jautajiet
arstam, kas Jums to nodroSina.

©EMEA 2006 22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

