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Rilonacept FGK Representative Service GmbH
(rilonacepts) registracijas pieteikuma atsauksana

FGK Representative Service GmbH atsauca Rilonacept FGK Representative Service GmbH redistracijas
pieteikumu. Sis zales izmanto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 12 gadu vecuma ar recidivéjosu
idiopatisku perikarditu (sirds apvalka iekaisumu). Idiopatisks nozimg, ka slimibas célonis nav zinams.

Uzneémums pieteikumu atsauca 2025. gada 12. februari.

Kas ir Rilonacept FGK Representative Service GmbH un kadam nolukam tas
bija paredzets lietot?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH tika izstradatas ka zales pieauguso un bérnu no 12 gadu
vecuma ar recidivéjosu idiopatisku perikarditu arsté$anai. Sis zales bija paredzétas ari, lai samazinatu
perikardita recidiva risku.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH satur aktivo vielu rilonaceptu un tika izstradats ka
“hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir [ldzigas “atsauces zalém”, kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet
starp abam SIm zalém ir noteiktas atSkiribas. Atsauces zales Rilonacept Regeneron tika registrétas
slimibai, ko dévé par periodisko sindromu (KSPS), kas saistits ar kriopirinu, savukart Rilonacept FGK
Representative Service GmbH bija paredzétas idiopatiska perikardita arstésanai. Rilonacept Regeneron
registracijas aplieciba komercialu iemeslu dé| tika atsaukta 2012. gada oktobri.

2021. gada 6. janvari rilonaceptam tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu
statuss idiopatiska perikardita arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:

Ka darbojas Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH aktiva viela rilonacepts ir interleikina inhibitors. Tas
darbojas, piesaistoties iekaisuma izcelsmé iesaistitam kimiskajam signalvielam, ko sauc par
interleikinu-1 alfa un interleikinu-1 beta, un bloké&jot to darbibu organisma. Bija paredzéts, ka, blok&jot
interleikinu-1 alfa un interleikinu-1 beta, zales samazinas iekaisumu pacientiem ar idiopatisku
perikarditu, tadéjadi atvieglojot slimibas simptomus un novérsot slimibas recidivu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 61 pieaugusais un bérni no

12 gadu vecuma ar recidivéjosu perikarditu. Pétijuma Rilonacept FGK Representative Service GmbH
salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli), un galvenais efektivitates raditajs bija laiks lidz
perikardita recidivam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridl uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka Rilonacept FGK Representative Service GmbH nevar€ja apstiprinat
idiopatiska perikardita arstésanai pieaugusajiem un bé&rniem.

Agentiliras bazas bija saistitas ar ierosinato lietosanas indikaciju, kas pilniba neatspoguloja
pamatpétijuma ieklautos pacientus. Agentiira noradija, ka lielakajai dalai pamatpétijuma ieklauto
pacientu bija augsts perikardita recidiva risks, neraugoties uz terapijas lidzeklu kombin&sanu. Tapéc
agentilirai bija jautajums par to, vai Sis zales vajadzétu lietot tikai pacientiem ar augstu perikardita
recidiva risku. Turklat agentiira uzskatija, ka dati par bérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem nav
pietiekami, lai novértétu zalu droSumu un efektivitati Saja vecuma grupa. Adentira ari noradija, ka
zalu farmaceitiska forma iesniegtaja dokumentacija nav konsekventi aprakstita.

Tapéc atsauksanas bridi adentlira uzskatija, ka uznémums nebija sniedzis pietiekami daudz datu, lai

pamatotu Rilonacept FGK Representative Service GmbH pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
ir pamatota ar uznémeéjdarbibas iemesliem.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentdiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Rilonacept FGK Representative
Service GmbH kliniskajos pé&tijumos, tas neietekmeés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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