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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Rilonacept FGK Representative Service GmbH
(rilonacept)

FGK Representative Service GmbH aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forséljning for
Rilonacept FGK Representative Service GmbH som var avsett for behandling av vuxna och barn fran
12 8rs alder med idiopatisk perikardit (hjartsdcksinflammation) som fortsatter att komma tillbaka.
Idiopatisk innebar att orsaken till sjukdomen inte ar kand.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 12 februari 2025.

Vad ar Rilonacept FGK Representative Service GmbH och vad skulle det
anvandas for?

Rilonacept FGK Representative Service GmbH togs fram som ett Idkemedel fér behandling av vuxna
och barn frén 12 ars dlder med idiopatisk perikardit som fortsatter att komma tillbaka. Detta
ldkemedel var ocksa avsett att minska risken for att perikarditen skulle komma tillbaka.

Rilonacept FGK Representative Service GmbH innehaller den aktiva substansen rilonacept och togs
fram som ett hybridlakemedel. Det innebér att det liknar ett s.k. referensldkemedel som innehdller
samma aktiva substans, men att det finns vissa skillnader mellan dem. Referenslakemedlet Rilonacept
Regeneron godkandes for ett tillstdnd som kallas kryopyrinassocierat periodiskt syndrom (CAPS),
medan Rilonacept FGK Representative Service GmbH var avsett for behandling av idiopatisk perikardit.
Godkannandet for forsaljning av Rilonacept Regeneron aterkallades i oktober 2012 av kommersiella
skal.

Rilonacept klassificerades den 6 januari 2021 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvdndas vid idiopatisk perikardit. Mer information om klassificeringen
som sarlakemedel finns pa EMA:s webbplats.

Hur verkar Rilonacept FGK Representative Service GmbH?

Den aktiva substansen i Rilonacept FGK Representative Service GmbH, rilonacept, ar en
interleukinhammare. Den verkar genom att binda till och blockera aktiviteten hos de kemiska
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signalsubstanserna interleukin-1 alfa och interleukin-1 beta, som deltar i inflammationsférloppet.
Genom att blockera interleukin-1 alfa och interleukin-1 beta férvantades Idakemedlet minska
inflammationen hos patienter med idiopatisk perikardit och pa s& satt lindra sjukdomens symtom och
forhindra att sjukdomen kommer tillbaka.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget lamnade in data fran en huvudstudie pa 61 vuxna och barn frén 12 ars 8lder med perikardit
som fortsatter att komma tillbaka. I studien jamférdes Rilonacept FGK Representative Service GmbH
med placebo (overksam behandling) och huvudeffektmattet var den tid som gick tills perikarditen kom
tillbaka.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga dokumentationen fran foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vid tidpunkten for
aterkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansdg preliminart att Rilonacept FGK Representative Service GmbH inte skulle ha
kunnat godkdnnas fér behandling av vuxna och barn med idiopatisk perikardit.

EMA:s betankligheter géllde den foreslagna indikationen fér anvandning, som inte fullt ut aterspeglade
de patienter som rekryterats i huvudstudien. EMA noterade att de flesta patienterna i huvudstudien
I6pte hog risk for att perikarditen skulle komma tillbaka trots en kombination av behandlingar. EMA
hade darfér en frdga om huruvida anvandningen av lakemedlet bér begrénsas till patienter med hég
risk for att perikarditen skulle komma tillbaka. Dessutom ansdg EMA att uppgifterna for barn i aldern
12-17 &r inte var tillrdckliga for att bedéma lakemedlets sikerhet och effekt i denna aldersgrupp. EMA
noterade dven att lakemedlets lakemedelsform inte var konsekvent beskriven i den inlamnade
dokumentationen.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér EMA att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stéd foér sin ansékan fér Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet grundar sig
pa affarsmassiga skal.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra féljder for patienter som deltar i kliniska
prévningar med Rilonacept FGK Representative Service GmbH.

Om du deltar i en klinisk provning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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