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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Loulla
(merkaptopuriin)

EttevOte Only For Children Pharmaceuticals teatas 19. detsembril 2012 ametlikult inimravimite
komiteele oma soovist vdtta tagasi ravimi Loulla miugiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud &geda
limfoblastilise leukeemia séilitusraviks.

Mis on Loulla?

Loulla on ravim, mis sisaldab toimeainena merkaptopuriini. Loullat kavatseti mida tablettide ja
suukaudse suspensiooni valmistamise lahusena (10 mg/ml).

Milleks kavatseti Loullat kasutada?

Loullat kavatseti kasutada dgeda lumfoblastilise leukeemia (ALL, limfotsuitide ehk vere teatud
valgeliblede vahi liik) séailitusraviks.

Loulla nimetati 22. oktoobril 2007 dgeda liumfoblastilise leukeemia harvikravimiks.
Milline on Loulla eeldatav toime?

Ravimi toimeaine merkaptopuriin sarnaneb keemilise struktuuri poolest puriinidega, mis on peamisi
aineid, millest tekib DNA. Organismi rakkudes muundub merkaptopuriin aineks, mis parsib uue DNA
tekkimist ning see takistab rakkude jagunemist. Ageda limfoblastilise leukeemia korral paljunevad
lumfotsuudid liiga Kiirest ja pusivad aktiivsetena liiga kaua. Merkaptopuriin parsib limfotsuutide
jagunemist ja I6puks limfotsuudid hévivad, aeglustades sel teel leukeemia progresseerumist.

Merkaptopuriini sisaldavaid tablette on Euroopa Liidus kasutatud &geda lumfoblastilise leukeemiaga
patsientide raviks aastaid. Xaluprine, mis sisaldab merkaptopuriini suukaudse suspensioonina, sai
Euroopa Liidus ageda lumfoblastilise leukeemia néidustusel muugiloa 9. mértsil 2012.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Et Xaluprine on harvikravim, anti méartsis 2012 koos muugiloaga ka ravimi 10-aastane ainudigus turul.
Ainudigus turul tahendab, et kuni martsini 2022 ei tohi sarnastele ravimitele sama haiguse raviks
mudgilubasid anda.

Et inimravimite komitee pidas Loullat Xaluprinega sarnaseks ravimiks, taotles Loullat tootev ettevote
diguslikku erandit, mis olenemata Xaluprine ainudigusest vBimaldanuks anda Loulla midtgiloa,
péhjendades seda Loulla kliinilise paremusega. Ettevotte erandi taotlus pdhines vaitel, et Loulla on
paremate maitseomadustega kui Xaluprine ja et selle teised koostisained (abiained) on ohutumad.
Lisaks sellele vaitis ettevote, et Loulla manustamine on ohutum, sest pakendi disaini téttu on ravimi
valjavalgumise vdi tahtmatu Uleannustamise risk vaiksem. Ettevote esitas Loulla kliinilise paremuse
tdendamiseks laste ja noorte taiskasvanute vaikesemahulise kliinilise uuringu tulemused.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevdtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivdtmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analidsile, ndgi komitee taotluse tagasivétmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimil Loulla ei ole kliinilist paremust Xaluprine ees,
mistottu selle kasutamist dgeda limfoblastilise leukeemia raviks ei ole v6imalik heaks kiita.

Inimravimite komitee oli seisukohal, et Loulla kasutamise olulised eelised v8rreldes Xaluprinega ei ole
tdendatud. Ehkki inimravimite komitee ndustus, et laste uuringus on naidatud Loulla paremaid
maitseomadusi, leidis inimravimite komitee, et puuduvad igasugused tdendid selle kohta, et Loulla
koostis voi pakendi disain muudavad ravimi kasutamise vdi manustamise vdrreldes Xaluprinega
ohutumaks.

Lisaks sellele naitas kolme uuringukoha rutiinne inspektsioon, et uuring ei vastanud taiel maaral heale
kliinilisele tavale ning tekkis kahtlusi Ghe uuringukoha andmete usaldusvaarsuse kohta.

Seetdttu oli inimravimite komitee muulgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ettevdte ei olnud
tdendanud Loulla kliinilist paremust vorreldes Xaluprinega.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Kirjas, milles ettevfte teavitas Euroopa Ravimiametit muugiloa taotluse tagasivotmisest, markis
ettevdte, et otsustas taotluse tagasi votta pdhjusel, et inimravimite komitee arvates ei olnud Loulla
kliiniline paremus vdrreldes Xaluprinega piisavalt tdendatud.

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes vai eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Taotluse tagasivétmine ei mfjuta praegu Loulla kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus v0i eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi kohta
lisateavet, pdorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéaras.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Loulla kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000240.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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