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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Loulla (mercaptopurinum)

Dne 19. prosince 2012 spolec¢nost Only for Children Pharmaceuticals oficidlné oznamila Vyboru pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Loulla uréeného k udrzovaci 1é¢bé akutni lymfoblastické leukémie.

Co je Loulla?

Loulla je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku merkaptopurin. Mél byt k dispozici ve formé
tablet a roztoku urc¢eného k vytvoreni suspenze pro peroralni (Gstnf) podani (10 mg/ml).

K ¢emu mél byt pripravek Loulla pouzivan?

PFipravek Loulla mé&l byt pouzivan k udrzovaci 1é¢bé pacientl s akutni lymfoblastickou leukemii (ALL),
coz je nadorové onemocnéni lymfocytd (typu bilych krvinek).

Pripravek Loulla byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni“ k 1é¢bé ALL dne 22. fijna
2007.

Jak by mél pripravek Loulla pisobit?

Merkaptopurin, 1éCiva latka v tomto [éCivém pFipravku, ma podobnou chemickou strukturu jako puriny,
coz jsou jedny ze zakladnich chemickych latek, které tvori DNA. V téle se merkaptopurin pfeménuje
uvnitf bunék na latku, ktera zasahuje do tvorby nové DNA, coz zabranuje bunéénému déleni. V pfipadé
ALL se lymfocyty déli pFili§ rychle a prezivaji pfili§ dlouho. Merkaptopurin brani déleni lymfocytl, které
nasledné odumiraji, ¢imz zpomaluje progresi (zhor$ovani) leukemie.

Lé&ivé pripravky obsahujici merkaptopurin ve formé tablet se k 1é¢bé& pacientd s ALL pouzivaji
v Evropské unii jiz fadu let. Pripravek Xaluprine, ktery obsahuje merkaptopurin ve formé peroralni
suspenze, byl registrovan k 1é¢bé ALL v ramci EU dne 9. biezna 2012.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

ProtoZe se jednd o IéCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni, bylo pfipravku Xaluprine v dobé jeho
registrace v bfeznu 2012 udéleno desetileté obdobi trzni exkluzivity (vyluéného vyskytu na trhu), jez
zabrariuje registraci podobnych Ié¢ivych pFipravkl pro stejné onemocnéni az do biezna 2022.

Jelikoz vybor CHMP povazuje pfipravek Loulla za podobny |écivy pfipravek, jako je Xaluprine,
pozadovala spole¢nost pro piipravek Loulla pravni vyjimku, kterd by z dGvodu jeho lepsich klinickych
vlastnosti mohla umoznit jeho registraci i pres trzni exkluzivitu pfipravku Xaluprin. Zadost spole¢nosti
o vyjimku byla zaloZena na tvrzeni, ze pfipravek Loulla je Iépe stravitelny nez pfipravek Xaluprine a ze
pouziti jeho dalSich slozek zvanych pomocné latky je bezpecnéjsi. Spolecnost také prohlasila, ze diky
tvaru nadobky Ize pfipravek podavat bezpecnéji, s niz&im rizikem rozliti a ndhodného pfedavkovani.
Spolecnost predlozila své argumenty dokladajici lepsi klinické vlastnosti pripravku Loulla, které
zahrnovaly vysledky klinické studie nevelkého rozsahu u déti a mladych dospélych.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zéadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil zprévu predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni zpravy mél vybor CHMP urcité pochybnosti a vydal prozatimni stanovisko, ze
pfipravek Loulla nema lep&i klinické vlastnosti neZ pfipravek Xaluprine, a nemize byt tedy schvalen
k 1é¢bé ALL.

Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze neexistuje kvalitni dikaz, ze pripravek Loulla nabizi pacientdim
vyznamné vyhody oproti pfipravku Xaluprine. Ackoli se vybor CHMP shodl na tom, Ze pfipravek Loulla
je pro déti straviteln&jsi, vybor neuznal existenci dikazd o tom, Ze by sloZeni piipravku Loulla nebo
tvar jeho nadobky zajistovaly bezpeénéjsi pouziti nebo podani pfipravku Loulla v porovnani

s pfipravkem Xaluprine.

Bézna inspekce provedena ve trech centrech klinické studie navic odhalila, Ze studie nebyla provedena
v plném souladu se spravnou klinickou praxi, a objevily se pochybnosti o spolehlivosti vysledk{
z jednoho z téchto center.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze spolecnost neprokazala lepsi klinické
vlastnosti pripravku Loulla v porovnani s pfipravkem Xaluprine.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

V dopise, v némz agenturu uvédomuje o staZeni zadosti, spoleCnost uvedla, Ze se rozhodla stahnout
zadost, protoze vybor CHMP do&el k ndzoru, ze neexistuji dostate¢né dikazy, které by prokazovaly, ze
pripravek Loulla ma lepsi klinické vlastnosti nez pripravek Xaluprine.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Loulla podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v sou¢asné dobé zafazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je ptipravek Loulla podavan
v ramci 1é¢by z humannich divodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Loulla podavan v ramci
lé¢by z humannich dlvod{, a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé&, kontaktujte lékaFe, ktery
vam ptipravek podava.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Loulla vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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