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Mulugiloa taotluse tagasivotmise teave: Prohippur
(naatriumbensoaat)

Lucane Pharma teatas 3. aprillil 2018 inimravimite komiteele oma soovist vdtta tagasi ravimi Prohippur
mudgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud mitteketootilise hiiperglitsineemia ja uureatsikli héairete
raviks.

Mis on Prohippur?

Prohippur on ravim, mille toimeaine on naatriumbensoaat. Seda kavatseti turustada graanulitena.
Milleks kavatseti Prohippurit kasutada?

Prohippurit kavatseti kasutada jargmiste périlike hairete raviks:
o mitteketootiline hiperglutsineemia, mille korral on veres vaga kdrge aminohappe glutsiini sisaldus;

e uureatsukli haired on rihm seisundeid, mille korral esineb organismis ebanormaalselt kdrge
lammastikusisaldus ammooniumi kujul.

Nii glUtsiin kui ka ammoonium on suurtes kogustes kahjulikud ja vbivad pdhjustada rasket
ajukahjustust. Seisundite p&hjuseks on nende ainete eemaldamiseks vajalike enstiimide puudumine.

Prohippur nimetati 11. septembril 2002 mitteketootilise huperglitsineemia harvikravimiks (ravim, mida
kasutatakse harvaesinevate haiguste korral) ja 14. juulil 2016, 29. augustil 2016 ja 18. novembril
2016 uureatsukli hairete harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on siin.

Kuidas Prohippur toimib?

Prohippuri toimeaine naatriumbensoaat aitab vahendada glitsiini kahjulikke toimeid, kinnitudes
glutsiini kiilge ja moodustades neerude kaudu kergemini eemaldatava aine. Prohippur aitab
organismist eemaldada ka liigset lammastikku, vahendades seeldbi ammooniumisisaldust.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas publitseeritud uuringutest parinevad andmed naatriumbensoaadi kasutamise kohta
mitteketootilise hiperglitsineemia ja uureatsikli hairetega patsientidel. Prohippurit ei olnud nende
seisunditega patsientidel otseselt uuritud.

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

Taotlus véeti tagasi, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud
ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevéte ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks viimastele
kUsimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Taotluse tagasivftmise ajal nagi komitee pbBhjust ettevaatlikkuseks. Inimravimite komitee markis, et
ettevotte esitatud avaldatud uuringutest ei saadud piisavat téendusmaterjali naatriumbensoaadi
efektiivsuse ja ohutuse kohta mitmesuguste hairete korral. Kuna Kkliinilistes uuringutes ei olnud
kasutatud Prohippurit, oleks ettevote pidanud esitama andmed, mis oleksid pidanud tdendama, et
Prohippuri graanulid toimivad samamoodi nagu avaldatud uuringutes kasutatud naatriumbensoaat.
Peale selle oli inimravimite komiteel kiisimusi Glhe aine — buttdlitud metakrilaadi kopolimeeri — suure
sisalduse kohta Prohippuris ning Prohippuri manustamisviisi ja ravimi kvaliteedikontrolli kohta tldiselt.

Seetdttu oli inimravimite komitee miudlgiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ravimi Prohippur
kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevbtte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vajab inimravimite komitee poolt taotlusega seoses tdstatatud kiisimustele adekvaatsete
vastuste ettevalmistamiseks rohkem aega.

Taotluse tagasivotmise Kiri on siin.

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

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et praegu puuduvad kdimasolevad kliinilised uuringud
Prohippuriga ja et mdned eriloaga kasutamise programmid Prantsusmaal jatkuvad kavandatud viisil.

Kui osalete eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta lisateavet, po6rduge palun arsti
poole, kes teile ravi méaéras.
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