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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Xaluprine
merkaptopurin

Ez a Xaluprine-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Xaluprine alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyégyszer a Xaluprine?

A Xaluprine egy olyan gyodgyszer, melynek hatéanyaga a merkaptopurin. Bels6leges szuszpenzio
formajaban kertl forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Xaluprine?

A Xaluprine gyogyszert gyermekek, serdilk és felnéttek akut limfoblasztos leukémiajanak (ALL), a
limfocitak (egy fehérvérsejt tipus) rakos elvaltozasanak kezelésére alkalmazzak.

Mivel az ALL betegségben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsul, ezért a
Xaluprine gydgyszere 2009. aprilis 30-an megkapta a ,ritka betegség gyogyszere” mindsitést.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Xaluprine-t?

A gyodgyszerrel tértén6 kezelést ALL-ben szenvedd betegek kezelésében tapasztalt egészségligyi
szakembernek kell feligyelnie.

A gydgyszer szajon at, a csomagolasban taldlhaté fecskend6 segitségével alkalmazandd, naponta
egyszer, esténként. A dozist betegenként, foként a testfelszin alapjan hatérozzak meg, majd a dézis a
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vérre kifejtett hatas figgvényében mddosithatd. A gydgyszer étellel (kivéve tejtermékekkel) egylitt
vagy éhgyomorra is bevehetd, a bevitel mddja azonban kdvetkezetesen alkalmazand6 nap mint nap.
Amennyiben tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén EPAR részét képez6) alkalmazasi
elGirast.

Hogyan fejti ki hatasat a Xaluprine?

A gyogyszer hatéanyaga, a merkaptopurin, a purinhoz, azaz a DNS-t alkotd egyik alapvet6
molekulahoz hasonlé molekulaszerkezettel rendelkezik. A szervezetben a 6-merkaptopurin a sejteken
belll egy olyan anyagga alakul, amely az (j DNS képz6dését befolyasolja. Ez megakadalyozza a sejtek
osztddasat. ALL-ben a limfocitak tul gyorsan osztddnak és tul hosszu az életidejik. A 6-merkaptopurin
megakadalyozza ezen sejtek osztdédasat, és azok elpusztulnak, ami lelassitja a leukémia progresszidjat.
A merkaptopurint tabletta formajaban tartalmazoé gydgyszereket évek o6ta alkalmazzak az EU teriletén
az ALL-ben szenveds betegek kezelésére.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Xaluprine-t?

Mivel a 6-merkaptopurint tabletta formajaban az Eurdpai Unio terlletén mar évek é6ta alkalmazzak ALL
kezelésére, a cég a merkaptopurin tablettakkal kordbban elvégzett vizsgalatokra vonatkozd
tudomanyos szakirodalmat nyujtotta be.

Egy vizsgalat a belsbleges szuszpenzié formaju Xaluprine biohasznosuldsat hasonlitotta 6ssze a
tabletta formaval. A biohasznosulasra vonatkozo vizsgalat ugyanazon gyogyszer két formajanak
felszivédasat vetette 0ssze az emberi szervezetben, valamint azt, hogy a két forma milyen
hatéanyagszintet idéz eld.

Milyen el6nyei voltak a Xaluprine-nak a vizsgalatok soran?

A 6-merkaptopurin hatasossaga az ALL progresszidjanak lassulasa terén mar jol ismert, hiszen a
gyogyszert sok éve alkalmazzak. A Xaluprine hozzaadott el6nye abban rejlik, hogy belséleges
szuszpenzidként nagyobb pontossaggal lehet majd adagolni, valamint kénnyebb lesz alkalmazni
gyermekek esetében. A biohasznosulasi vizsgalat kimutatta, hogy a Xaluprine hasonlé a tablettdkhoz,
de hatdsa jobban kiszamithatd és gyorsabb a felszivodasa, ami miatt szlikséges lesz az egyik formardl
a masikra atalld betegek esetében a ddzis mddositasa.

Milyen kockazatokkal jar a Xaluprine alkalmazasa?

A merkaptopurin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tobb mint 1-nél jelentkezik) a leukopénia
(alacsony fehérvérsejtszam) és a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam). Az 0sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Xaluprine nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
merkaptopurinnal vagy a készitmény barmely mas Gsszetevbjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhaté egyidejlileg sargalaz elleni védoboltassal.
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Miért engedélyezték a Xaluprine forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a merkaptopurin alkalmazasa az ALL egy fontos kezelési médja, és az EU
terlletén a gyodgyszer egyetlen engedélyezett formaja az 50 mg-os tabletta, ami nehézzé teszi a
kisebb gyermekek esetében a dézis mddositasat. A bizottsag figyelembe vette, hogy a belséleges
szuszpenzié pontosabb adagolast tesz lehetévé, és alkalmazasa kényelmesebb olyan gyermekek
esetében, akik nem képesek tablettak lenyelésére. A CHMP megallapitotta tovabba, hogy a gyogyszer
alkalmazasaval 6sszefliggé kockazatok jol ismertek.

A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Xaluprine alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Xaluprine-ral kapcsolatos egyéb informacio:

2012 marcius 9-an/-én az Eurodpai Bizottsag a Xaluprine-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Xaluprine-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Xaluprine-ral torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Xaluprine-ra vonatkozé véleményének
dsszefoglaldja az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 09-2012.

Xaluprine
3/3 oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002022/human_med_001490.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002022/human_med_001490.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000593.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000593.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

