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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
RIQUENT

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): abetimus

Dna 13. oktébra 2006 spolocnost’ La Jolla Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP), Ze ma zaujem stiahnut’ svoju ziadost’” o povolenie na uvedenie lieku Riquent na
liec¢bu lupusovej nefritidy.

Co je Riquent?
Riquent je injekény roztok obsahujuci 50 mg/ml ucinnej latky abetimus.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Riquent?

Riquent sa mal pouzivat’ na liecbu lupusovej nefritidy, zapalu obli¢iek u pacientov so systémovym
lupus erythematosus (SLE, autoimiinnym ochorenim spdsobenym tym, ze vlastny obranny systém tela
napada zdravé tkanivo), ktori trpia chorobou obliciek a u ktorych sa testovanim zist'ovalo, ¢i by tento
lieck mohol u nich mat’ uc¢inok. Oc¢akavalo sa, Ze Riquent oddiali a znizi ¢astost’ vyskytu ,,zdchvatov*
(narastajucich priznakov choroby obliciek).

Kedze pocet pacientov s lupusovou nefritidou je maly, choroba je zriedkava a Riquent bol oznaceny
za liek na ojedinelé ochorenia (lieck pouzivany pri zriedkavych chorobach) diia 20. novembra 2001.

Akym spésobom by mal Riquent ic¢inkovat’?

Abetimus, ucinna latka v lieku Riquent, je selektivne ¢inidlo potlacujiice imunitu (zlicenina, ktora
selektivne tlmi imunitny systém). Vacsina pacientov s chorobou SLE ma v krvi protilatky, ktoré su
nasmerované proti dvojpramennej DNA (kyselina deoxyribonukleova). Predpoklada sa, ze tieto
protilatky stvisia s nastupom lupusovej choroby obliciek. Abetimus je malad cast' dvojpramennej
DNA, ur¢ena na to, aby zniZzovala hladinu cirkulacie tychto protilatok. Po vstreknuti liecku Riquent sa
znizi hladina tychto protilatok v krvi, ¢o by potom malo znizit' pravdepodobnost’ ,,zachvatu” u
pacienta.

Aku dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Skor nez sa ucinky lieku Riquent skimali na 'ud’och, skusali sa na pokusnych modeloch. Vykonali sa
dve hlavné stadie zahfiiajiice celkom 529 pacientov s chorobou SLE, v ktorych bol liek Riquent
porovnany s placebom (zdanlivym liekom). Stadie merali, u kolkych pacientov sa objavili ,,zachvaty*
a Cas nastupu tychto zachvatov, a to meranim hladiny bielkovin v mo¢i a kreatininu (enzymu, ktory je
ukazovatel'om funkcie obli¢iek) v krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolocnost’ stiahla ziadost’ na 114. den od jej podania. Vybor CHMP prave hodnotil povodnu
dokumentaciu, ktort spolo¢nost’ poskytla.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie, vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spoloc¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskuma
a pred vydanim stanoviska poloZi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. defi). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP to trva obvykle 2 mesiace, nez Eurdpska komisia udeli licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporticanie vyboru CHMP?
Vybor CHMP prave hodnotil pévodni dokumentaciu predloZzenti spolo¢nostou a zatial neurobil
ziadne odporucania.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti spolo¢nost’ uviedla?
List, v ktorom spoloc¢nost’ agentire EMEA oznamuje stiahnutie Ziadosti, je k dispozicii tu.

Aké sua dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zhacastiiuju klinickych stadii alebo
programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze planuje pokracovat’ v zacatych klinickych Studiach lieCby
lupusovej nefritidy. Spolo¢nost nema ziadny program na pouzitie lieku v nalichavych pripadoch.
Program pouzitia lieku v naliehavych pripadoch je program, prostrednictvom ktorého si mézu lekari
vyziadat’ liek na konkrétnu chorobu pre jedného zo svojich pacientov este pred tym, ako je liek uplne
schvaleny.

Ak sa zucastiiujete klinickej Studie a potrebujete blizsie informacie o svojej liecbe, kontaktujte svojho
osetrujuceho lekara, ktory vam liek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

