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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Rilonacept FGK Representative Service GmbH (rilonacept)

Spoloénost FGK Representative Service GmbH stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH na lie¢bu dospelych a deti od 12 rokov s idiopatickou
perikarditidou (zapalom blany okolo srdca), ktora sa neustale vracia. ,Idiopaticky" znamena, zZe pricina
ochorenia nie je zndma.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 12. februdra 2025.

Co je liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH a aké bolo
predpokladané pouzitie lieku?

Liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych a deti od
12 rokov s idiopatickou perikarditidou, ktora sa neustale vracia. Tento liek mal tiez zniZit riziko navratu
perikarditidy.

Liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH obsahuje liecivo rilonacept a bol vyvinuty ako

tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referen¢nému lieku obsahujicemu rovnaké liecivo,
ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité rozdiely. Referencny liek, Rilonacept Regeneron, bol
povoleny na ochorenie nazyvané periodicky syndrém spojeny s kryopyrinom (CAPS), zatial ¢o liek
Rilonacept FGK Representative Service GmbH bol urceny na liecbu idiopatickej perikarditidy. Povolenie
na uvedenie na trh pre liek Rilonacept Regeneron bolo stiahnuté v oktébri 2012 z obchodnych

doévodov.

Liek Rilonacept bol 6. januara 2021 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach). Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé choroby sa
nachadza na webovej stranke agentury:

Akym sposobom liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH
ucinkuje?

Liecivo lieku Rilonacept FGK Representative Service GmbH, rilonacept, je inhibitor interleukinu.
Ucinkuje tak, Ze sa viaze na chemické mediatory v tele nazyvané interleukin-1 alfa a interleukin-1
beta, ktoré sa podielaju na vzniku zapalu, a blokuje ich aktivitu. Ocakavalo sa, Ze blokovanim
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interleukinu-1 alfa a interleukinu-1 beta liek znizi zapal u pacientov s idiopatickou perikarditidou, ¢im
zmierni priznaky ochorenia a zabrani navratu ochorenia.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje z jednej hlavnej $tidie zahfriajicej 61 dospelych a deti od 12 rokov s
perikarditidou, ktora sa neustale vracia. V studii sa porovnaval liek Rilonacept FGK Representative
Service GmbH s placebom (zdanlivym liekom) a hlavnym meradlom Ucinnosti bol ¢as do navratu
perikarditidy.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila pévodnt dokumentaciu,
ktoru spoloénost predloZila, a vypracovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, Ze liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH neméze byt povoleny
na lieCbu dospelych a deti s idiopatickou perikarditidou.

Vyhrady agentury sa tykali navrhovanej indikacie na pouzitie, ktora plne nezodpovedala pacientom
prijatym do hlavnej Studie. Agentlra poznamenala, Ze u vacsiny pacientov v hlavnej studii napriek
kombinacii terapii existovalo vysoké riziko navratu perikarditidy. Agentlra sa preto zaoberala otazkou,
¢i by sa pouzivanie lieku malo obmedzit na pacientov s vysokym rizikom navratu perikarditidy. Okrem
toho agentura usudila, Ze Gdaje u deti vo veku 12 az 17 rokov nie su dostato¢né na posudenie
bezpecnosti a Ucinnosti lieku v tejto vekovej skupine. Agentulra tiez konstatovala, ze v predloZenej
dokumentacii nebola dbsledne opisana liekova forma lieku.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Zze spolo¢nost nepredlozila dostatoéné Udaje

na podporu zZiadosti pre liek Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje
z obchodnych dovodov.

Aké si dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, ze pre pacientov pouzivajucich liek Rilonacept FGK Representative
Service GmbH, ktori sa v sucasnosti zacastrnuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju Ziadne désledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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