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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Rilonacept FGK Representative Service GmbH
(rylonacept)

Firma FGK Representative Service GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy
produktu Rilonacept FGK Representative Service GmbH przeznaczonego do stosowania w leczeniu osdb
dorostych i dzieci w wieku od 12 lat z nawrotowym idiopatycznym zapaleniem osierdzia (zapaleniem
btony otaczajacej serce). Okreslenie ,idiopatyczne” oznacza, ze przyczyna choroby jest nieznana.

Firma wycofata wniosek w dniu 12 lutego 2025 r.

Co to jest produkt Rilonacept FGK Representative Service GmbH i w jakim
celu miat by¢ stosowany?

Produkt Rilonacept FGK Representative Service GmbH opracowano jako lek do stosowania w leczeniu
0s0Ob dorostych i dzieci w wieku od 12 lat z nawrotowym idiopatycznym zapaleniem osierdzia. Produkt
ten miat rowniez zmniejszac¢ ryzyko nawrotu zapalenia osierdzia.

Lek Rilonacept FGK Representative Service GmbH zawiera substancje czynng rylonacept i byt
opracowany jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego zawierajacego
te sama substancje czynna, lecz istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Lek referencyjny
Rilonacept Regeneron zostat dopuszczony do stosowania w leczeniu stanu nazywanego okresowymi
zespotami zaleznymi od kriopiryny (CAPS), podczas gdy produkt Rilonacept FGK Representative
Service GmbH byt przeznaczony do leczenia idiopatycznego zapalenia osierdzia. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla produktu Rilonacept Regeneron zostato cofniete w pazdzierniku 2012 r.

z przyczyn handlowych.

W dniu 6 stycznia 2021 r. rylonacept uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu idiopatycznego zapalenia osierdzia. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy
mozna znalez¢ na stronie Agencji.
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Jak dziata produkt Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Substancja czynna produktu Rilonacept FGK Representative Service GmbH, rylonacept, jest inhibitorem
interleukiny. Dziata on przez wigzanie sie z przekaznikami chemicznymi wystepujgcymi w organizmie,
zwanymi interleuking-1 alfa i interleuking-1 beta, ktore biorg udziat w powstawaniu stanu zapalnego,

i blokowanie ich aktywnosci. Przez blokowanie interleukiny-1 alfa i interleukiny-1 beta produkt miat
zmniejszac stan zapalny u pacjentow z idiopatycznym zapaleniem osierdzia, tagodzac w ten sposdb
objawy choroby i zapobiegajac jej nawrotowi.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z jednego badania gtéwnego z udziatem 61 oséb dorostych i dzieci w wieku od
12 lat z nawrotowym zapaleniem osierdzia. W badaniu poréwnywano produkt Rilonacept FGK
Representative Service GmbH z placebo (leczeniem pozorowanym), a gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas do nawrotu zapalenia osierdzia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Rilonacept FGK Representative Service GmbH nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu osob dorostych i dzieci z idiopatycznym zapaleniem osierdzia.

Obawy Agencji dotyczyty proponowanego wskazania do stosowania, ktére nie byto w petni
odzwierciedlone w populacji pacjentéw wtaczonych do badania gtéwnego. Agencja zauwazyla, ze

u wiekszosci pacjentéw w badaniu gtéwnym ryzyko nawrotu zapalenia osierdzia, pomimo leczenia
skojarzonego, byto wysokie. W zwigzku z tym Agencja miata watpliwosci, czy wskazanie do stosowania
produktu nalezy ograniczy¢ do pacjentow z wysokim ryzykiem nawrotu zapalenia osierdzia. Ponadto
Agencja uznata, ze dane dotyczace dzieci w wieku od 12 do 17 lat nie byly wystarczajace do oceny
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu w tej grupie wiekowej. Agencja zauwazyta rowniez,
ze postac farmaceutyczna produktu nie zostata spdjnie opisana w przedtozonej dokumentacji.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie jest
uzasadnione wzgledami biznesowymi.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat
w badaniach klinicznych z uzyciem produktu Rilonacept FGK Representative Service GmbH.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.
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