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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
RIQUENT

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): abetimus

Dnia 13 pazdziernika 2006 r. firma La Jolla Limited oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o podjeciu decyzji w sprawie wycofania wniosku o
dopuszczenie produktu leczniczego Riquent do obrotu, przeznaczonego do leczenia toczniowego
zapalenia nerek.

Co to jest Riquent?
Preparat Riquent jest roztworem do wstrzyknig¢, ktory zawiera 50 mg/ml substancji czynnej,
abetimus.

W jakim celu mial by¢ stosowany Riquent?

Preparat Riquent miat by¢ stosowany w leczeniu toczniowego zapalenia nerek — stanu zapalnego
nerek u pacjentow z toczniem rumieniowatym trzewnym (SLE — choroba autoimmunologiczna
wywolana przez wiasny uktad odpornosciowy organizmu atakujacy prawidtowa tkankeg), u ktorych
wystepuja choroby nerek w wywiadzie i ktérzy zostali zbadani w celu sprawdzenia, czy odniosa
korzysci z tego leku. Preparat Riquent miat za zadanie op6znia¢ i zmniejszaé czgstos¢ wystepowania
zaostrzen (nasilonych objawdw choroby nerek).

Poniewaz liczba pacjentéw z toczniem rumieniowatym jest niska, gdyz choroba ta wystepuje rzadko,
w dniu 20 listopada 2001 r. preparat Riquent uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Jak powinien dziala¢ Riquent?

Abetimus, substancja czynna w preparacie Riquent, jest selektywnym lekiem immunosupresyjnym
(zwiazkiem, ktory selektywnie hamuje uktad immunologiczny). U wigkszosci pacjentéow z SLE we
krwi wystgpuja przeciwciata, ktore sa skierowane przeciwko podwdjnej nici DNA (kwas
dezoksyrybonukleinowy). Uwaza si¢, ze przeciwciala te zwiazane sa z rozwojem choroby nerek w
przebiegu tocznia. Abetimus jest niewielkim fragmentem dwuniciowego DNA, ktory zostat
opracowany w taki sposéb, aby zmniejszal poziom tych przeciwcial we krwi. Po wstrzyknigciu
preparatu Riquent, poziom tych przeciwcial we krwi spadnie, co ma pomdc w ograniczeniu
prawdopodobienstwa wystapienia zaostrzenia u pacjentow.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim rozpoczgto badania na ludziach, wplyw preparatu Riquent najpierw badano w modelach
eksperymentalnych. Przeprowadzono dwa gtowne badania z udziatem tacznie 529 pacjentéw z SLE, u
ktorych poréwnano preparat Riquent z placebo (leczenie oboje¢tne). Badania te miaty na celu wykazacé,
u ilu pacjentdéw wystapily zaostrzenia oraz jaki byl czas do wystapienia zaostrzen. Zastosowano
metod¢ pomiaru poziomu biatek w moczu i kreatyniny (enzymu wskazujacego na czynnos¢ nerek) we
krwi.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Firma wycofata wniosek w dniu 114. CHMP ocenial wstepna dokumentacj¢ przedstawiona przez
firme.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w dniu 120.), ktore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?
CHMP ocenial wstepna dokumentacje przedstawiong przez firme i nie wydat jeszcze zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podalta firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne
tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych / ,,programach wspolczucia” (compassionate use) z uzyciem preparatu Riquent?
Firma powiadomita CHMP, ze planuje ona kontynuowac trwajace badania kliniczne leczenia
toczniowego zapalenia nerek. Firma nie prowadzi ,,programéw wspoétczucia”. ,,Program wspolczucia”
to program, w jakim lekarze moga zazada¢ leku przeznaczonego do leczenia okre§lonej choroby
wystepujacej u jednego z ich pacjentéw, zanim lek zostanie catkowicie dopuszczony do obrotu.

Jesli biora Panstwo udziat w badaniu klinicznym i chca Panstwo uzyska¢ wigcej informacji na temat
leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

