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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Rilonacept FGK Representative Service
GmbH (rilonacept)

FGK Representative Service GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ Rilonacept FGK Representative Service GmbH ghat-trattament ta’ adulti u tfal minn 12-il sena 'l
fuq b’perikardite idjopatika (inffammazzjoni tal-membrana madwar il-qalb) li tibga’ tfegg. Idjopatika
tfisser li I-kawza tal-marda mhix maghrufa.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-12 ta’ Frar 2025.

X’inhu Rilonacept FGK Representative Service GmbH u ghal xiex kien
mistenni li jintuza?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH gie zviluppat bhala medi¢ina ghat-trattament ta’ adulti u
tfal minn 12-il sena 'l fuq b’perikardite idjopatika li tibga’ tfegg. Din il-medic¢ina kienet mahsuba wkoll
biex tnaqqas ir-riskju li I-perikardite terga’ tfegg.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH fih is-sustanza attiva rilonacept u gie zviluppat bhala
“medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva,
izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn. Il-medicina ta’ referenza, Rilonacept Regeneron, kienet
awtorizzata ghal kundizzjoni msejha sindromu perjodiku assoc¢jat mal-kriopirina (CAPS), fi’ waqt li
Rilonacept FGK Representative Service GmbH kien mahsub ghat-trattament ta’ perikardite idjopatika.
L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Rilonacept Regeneron giet irtirata f'Ottubru 2012 minhabba
ragunijiet kummer¢jali.

Rilonacept kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-6 ta’ Jannar
2021 ghal perikarite idjopatika. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web

tal-Agenzija:
Kif jahdem Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Is-sustanza attiva f'Rilonacept FGK Representative Service GmbH, ir-rilonacept, hija inibitur tal-
interlewkina. Tahdem billi tehel ma’ u timblokka I-attivita ta’ messaggiera kimici fil-gisem imsejha
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interleukin-1 alpha u interleukin-1 beta, li huma involuti fl-ikkawzar tal-infflammazzjoni. Billi timblokka
I-interleukin-1 alpha u I-interleukin-1 beta, il-medic¢ina kienet mistennija li tnagqgas I-inffammazzjoni
f'pazjenti b’perikardite idjopatika, u b’hekk ittaffi s-sintomi tal-kundizzjoni u tipprevjeni lill-marda milli
terga’ tfegg.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprovdiet data minn studju ewlieni wiehed li involva 61 adult u tifel u tifla mill-eta ta’ 12-
il sena b’perikardite li tibga’ tfegg. L-istudju gabbel lil Rilonacept FGK Representative Service GmbH
ma’ placebo (trattament fint), u I-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien iz-zmien sakemm il-perikardite regghet
fegget.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet |i Rilonacept FGK Representative Service GmbH ma setax jigi awtorizzat
ghat-trattament ta’ adulti u tfal b’perikardite idjopatika.

It-thassib tal-Agenzija kien relatat mal-indikazzjoni proposta ghall-uzu, li ma kinitx tirrifletti b’'mod shih
lill-pazjenti reklutati fl-istudju ewlieni. L-Agenzija nnotat li -maggoranza tal-pazjenti fl-istudju ewlieni
kienu f'riskju gholi li |-perikardite terga’ tfegg minkejja tahlita ta’ terapiji. Ghalhekk, [-Agenzija kellha
mistogsija dwar jekk I-uzu tal-medi¢ina ghandux ikun limitat ghal pazjenti b’riskju gholi li I-perikardite
terga’ tfegg. Barra minn hekk, 1-Agenzija kkunsidrat li d-data fit-tfal li ghandhom bejn 12 u 17-il sena
ma kinitx bizzejjed biex tivvaluta s-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicina f'dan il-grupp ta’ eta. L-Agenzija
nnotat ukoll li I-forma farmacewtika tal-medicina ma kinitx deskritta b’'mod konsistenti fid-
dokumentazzjoni pprezentata.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed data biex tappogga |-applikazzjoni ghal Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
huwa bbazat fuq ragunijiet ta’ negozju.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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