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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDE AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
RIQUENT

Internationellt generiskt namn (INN): abetimus

Den 13 oktober 2006 underréttade La Jolla Limited officiellt Kommittén for humanlékemedel
(CHMP) om sin 6nskan att aterkalla sin anstkan om ett godkannande for forsaljning av Riquent for
behandling av lupusnefrit.

Vad ar Riguent?
Riquent & en injektionsvétska, |6sning som innehdller 50 mg/ml av den aktiva substansen abetimus.

Vad skulle Riquent anvandas for ?

Riquent var tankt att anvandas for behandling av lupusnefrit, en inflammation i njurarna hos patienter
med systemisk lupus erythematosus (SLE, en autoimmun sjukdom som orsakas av att kroppens eget
forsvarssystem attackerar normal vavnad) med anamnes pa njursjukdom, vilka har testats for att
kontrollera att de har nytta av |akemedlet. Riquent var tankt att férdréja och minska incidensen av
hudrodnad (6kade tecken pa njursjukdom).

Pa grund av att antalet patienter med lupusnefrit ar litet och att sukdomen & sdllsynt, fick Riquent
beteckningen sarlékemedel (ett lakemedel som anvénds vid sdllsynta sukdomar) den 20 november
2001.

Hur &r det tankt att Riquent ska verka?

Abetimus, den aktiva substansen i Riquent, &r ett selektivt immunosuppressivt medel (en substans som
selektivt ddmpar immunsystemet). De flesta patienter med SLE har antikroppar i blodet som &r riktade
mot dubbelstrdngat DNA (deoxiribonukleinsyra). Dessa antikroppar anses ha samband med
utvecklingen av lupus njursjukdom. Abetimus &r en liten bit dubbelstréngat DNA som har som syfte
att minska de cirkulerande nivaerna av dessa antikroppar. N&ar Riquent injiceras sanks nivaerna av
dessa antikroppar i blodet och sannolikheten for att patienten ska fa en hudrodnad forvantas minska.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stéd for sin anstkan?

Effekten av Riquent testades forst i experimentella modeller innan den undersoktes hos manniska. Tva
storre studier har genomforts med totalt 529 patienter med SLE, i vilka Riquent jamférdes med
placebo. | studierna beréknades hur manga patienter som fick hudrodnad och hur lang tid det tog att
utveckla denna hudrodnad genom att méta nivaerna av protein i urinen och av kreatinin (ett enzym,
som & en markor for njursjukdom) i blodet.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?
Ansokan hade kommit till dag 114 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP gick da& igenom den
ursprungliga dokumentationen som foretaget |amnat in.

Det tar normalt sett upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120), som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fréagorna gar CHMP igenom dessa svar och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de
avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tvd méanader for Europeiska
kommissionen att utfarda en licens.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?
CHMP utvérderade den ursprungliga dokumentationen som féretaget 1émnat in och hade adnnu inte
givit ndgra rekommendationer.

Vilka skal angav foretaget till att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning finns
hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska proévningar/humanitéra
program (s.k. compassionate use-program) med Riquent?

Foretaget har informerat CHMP om att det planerar att fortsitta med de pagdende kliniska
prévningarna nér det galler behandlingen av lupusnefrit. Foretaget har inte nagot humanitart program.
Ett humanitart program &r ett program dar lakare kan begéra att fa ett visst |1akemedel for en specifik
sukdom till en av sina patienter innan detta l&kemedel godkants slutgiltigt.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
den |akare som skriver ut |akemedlet &t dig.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/riquent/riquent_withdrawal_letter.pdf

