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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Xaluprine
mercaptopurinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European public assessment
report, EPAR) pro pfipravek Xaluprine. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Xaluprine.

Co je Xaluprine?

Xaluprine je léCivy pripravek, ktery obsahuje Ié€Civou latku merkaptopurin. Je k dispozici ve formé
peroralni suspenze.

K cemu se pripravek Xaluprine pouziva?

Pripravek Xaluprine se pouziva k IéCbé déti, dospivajicich a dospélych s akutni lymfoblastickou leukemii
(ALL), nddorovym onemocné&nim lymfocytd (typu bilych krvinek).

JelikoZ pocet pacientd s ALL je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se vyskytujici a pFipravek
Xaluprine byl dne 30. dubna 2009 oznacen jako ,lécCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Xaluprine pouziva?

Lécba timto léCivym pripravkem by méla byt vedena pod dohledem zdravotnického pracovnika se
zkudenostmi s 1é¢bou pacientd s ALL.

Lécivy pripravek se uziva Usty, s pouzitim injekéni stfikacky prilozené v baleni, a sice jednou denné
vecer. Davka se stanovuje pro kazdého pacienta zvlast, zejména podle plochy povrchu téla.

V zavislosti na G¢incich v krvi mizZe byt dédvka upravena. PFipravek se miZe uZivat zarovef s jidlem
(s vyjimkou mlé&nych vyrobkd) nebo nalaéno, ale zplsob uzivani by mél byt kazdy den stejny.
Podrobnéjéi informace jsou uvedeny v souhrnu udajl o pFipravku.
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Jak pripravek Xaluprine plisobi?

Léciva latka v tomto lé¢ivém pripravku, merkaptopurin, ma podobnou chemickou strukturu jako purin,
coz je jedna ze zakladnich chemickych latek, které tvori DNA. V téle se 6-merkaptopurin uvnitf bunék
pfeménuje na latku, ktera zasahuje do tvorby nové DNA. To zabranuje déleni bunék. V pfipadé ALL se
lymfocyty déli prilis rychle a prezivaji pfilis dlouho. 6-merkaptopurin zabrarnuje jejich déleni a buriky
nasledné odumiraji, ¢imz 6-merkaptopurin zpomaluje progresi (zhorseni) leukemie. LéCivé pripravky
obsahujici merkaptopurin ve formé tablet se k 1é¢bé pacientl s ALL pouZivaji v EU jiZ Fadu let.

Jak byl pripravek Xaluprine zkouman?

Jelikoz 6-merkaptopurin ve formé tablet se k Ié¢bé ALL v Evropské unii pouziva jiz fadu let, spolecnost
predlozila vysledky studii z védecké literatury, které byly v minulosti provedeny s pouzitim tablet
merkaptopurinu.

Rovnéz byla provedena studie za ucelem porovnani biologické dostupnosti pfipravku Xaluprine, ktery
existuje ve formé peroralni suspenze, s Iékovou formou tablet. Studie biologické dostupnosti
srovnavala zplsob, jakym jsou tyto dvé rlizné formy téhoz Ié¢ivého pripravku v lidském téle
vstiebavany, a hladiny l1écivé latky, které vytvareji.

Jaky pfinos pFipravku Xaluprine byl prokazan v pribéhu studii?

U¢innost 6-merkaptopurinu pti zpomalovéni progrese ALL je jiz dobfe zndma, protoze 6-merkaptopurin
se pouziva fadu let. Pfinosem pfipravku Xaluprine je, Ze jakoZto peroralni suspenze umoziuje vétsi
presnost pFi davkovani a déti jej mohou snaze uzivat. Studie biologické dostupnosti prokazala, ze
pripravek Xaluprine je srovnatelny s tabletami, ale plisobi Iépe predvidatelnym zplsobem a vykazuje
vy$8i miru absorpce. Z tohoto dlvodu je pfi pfechodu pacientd z jedné lékové formy na druhou
zapotrebi upravit davku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xaluprine?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky merkaptopurinu (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
leukopenie (nizky pocet bilych krvinek) a trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek). Uplny
seznam nezadoucich G¢&inkd je uveden v pFibalové informaci.

PFipravek Xaluprine nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na merkaptopurin nebo na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pfipravku. Nesmi se také pouzivat v dobé, kdy pacienti podstupuji ockovani proti
zluté zimnici.

Na zakladé ceho byl pripravek Xaluprine schvalen?

Vybor CHMP poznamenal, ze merkaptopurin predstavuje dobfe zavedeny a vyznamny zplsob lé¢by ALL
a ze jedinou registrovanou formou v EU jsou tablety 50 mg, diky ¢emuz neni snadné upravit davku

u malych déti. Vybor dale konstatoval, Ze peroralni suspenze umoznuje presnéjsi davkovani a je
vhodnéjsi pro déti, které nejsou schopny polykat tablety. Vybor CHMP také vzal v Uvahu, Ze rizika
pouzivani tohoto léCivého pfipravku jsou dobfe znama.

Vybor dospél k zavéru, ze prinosy pripravku Xaluprine prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Xaluprine

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xaluprine platné v celé Evropské unii dne 9.
bfezna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Xaluprine je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Xaluprine naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pFipravku Xaluprine 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 designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2012.
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