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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Loulla (merkaptopurino) rinkodaros
leidimg atsiémimas

2012 m. gruodzio 19 d. bendrove ,,Only For Children Pharmaceuticals* oficialiai prane$é Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Loulla, skirto
uminés limfoblastinés leukemijos palaikomajam gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Loulla?

Loulla — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos merkaptopurino. Jj buvo numatyta tiekti
tabletémis ir tirpalo, i$ kurio ruosiama geriamoji suspensija (10 mg/ml), forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Loulla?

Loulla buvo numatyta vartoti taikant palaikomajj Gminés limfoblastinés leukemijos (ULL, baltujy kraujo
kdneliy limfocity vézio) gydyma.

2007 m. spalio 22 d. Loulla priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai, taip
pat buvo patvirtintas $io vaisto vartojimas pagal ULL gydymo indikacija.

Kokio tikimasi Loulla veikimo?

Sio vaisto veikliosios medziagos merkaptopurino cheminé struktlira panasi j puriny, vienos i§
pagrindiniy cheminiy medziagy, i$ kuriy sudaryta DNR, chemine struktlirg. Patekes | organizma,
lgstelése merkaptopurinas pavirsta | medziaga, kuri trikdo naujos DNR gamyba. Todél Igstelés negali
dalytis. Sergant ULL, limfocitai dauginasi pernelyg greitai ir gyvena pernelyg ilgai. Merkaptopurinas
neleidzia limfocitams dalytis ir jie galiausiai ZUsta, todél leukemija progresuoja ne taip greitai.

Europos Sajungoje (ES) ULL sergantys pacientai jau daugelj mety gydomi tabletés formos vaistais su
merkaptopurinu. Xaluprine — geriamosios suspensijos, kurio sudétyje yra merkaptopurino, — rinkodaros
ES leidimas pagal ULL gydymo indikacijg suteiktas 2012 m. kovo 9 d.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Xaluprine yra retasis vaistas, 2012 m. kovo mén. suteikiant Sio vaisto rinkodaros leidima buvo
nustatytas 10 mety jo rinkos iSimtinumo laikotarpis. Dél Sios rinkos iSimtinumo salygos iki 2022 m.
kovo mén. nebus galima suteikti panasiy vaisty nuo tos pacios ligos rinkodaros leidimy.

Kadangi CHMP laikési nuomonés, jog Loulla panasus | Xaluprine, su Loulla susijusi bendrové pateiké
paraiska dél teisinés iSimties, kuri bty sudariusi galimybe, jrodzius Loulla klinikinj pranasuma, suteikti
jo rinkodaros leidima, nepaisant Xaluprine rinkos isimtinumo salygos. Bendrovés paraiska dél iSimties
pateiké argumentuodama tuo, kad Loulla yra malonesnio skonio nei Xaluprine ir kad jo sudetyje
esancios pagalbinés medZziagos yra saugesnés. Bendrové taip pat teigé, kad vartoti Loulla yra saugiau,
nes dél talpyklés konstrukcijos ypatumy kyla maZzesnis issiliejimo ir netycinio perdozavimo pavojus.
Bendrové pateiké savo bylg su duomenimis apie Loulla klinikinj pranasuma, | kurig buvo jtraukti
nedidelio klinikinio tyrimo su vaikais ir jaunais suaugusiais rezultatai.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta CHMP jvertinus bendrovés pateiktg ataskaita ir parengus klausimy sarasa. Paraiskos
atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétos ataskaitos duomenimis, CHMP turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomone, kad Loulla néra kliniSkai pranadesnis uz Xaluprine ir negali biti registruotas ULL gydymui.

CHMP laikési nuomonés, jog néra jokiy tinkamy jrodymy, kad pacientams Loulla turéty bent vieng
svarby pranasumg pries Xaluprine. Nors CHMP sutiko, jog buvo jrodyta, kad Loulla yra skanesnis
vaikams, komitetas nesutiko, kad dél Loulla sudéties ar jo talpyklés konstrukcijos ypatumuy vartoti ir
naudoti $j vaistg saugiau nei Xaluprine.

Be to, trijy klinikinio tyrimo centry patikra atskleidé, kad tyrimas buvo atliktas nesilaikant visy geros
klinikinés praktikos reikalavimy ir sukélé abejoniy dél viename iS centry surinkty rezultaty patikimumo.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové nejrodé Loulla klinikinio
pranasumo prie$ Xaluprine.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad atsiimti paraiskg
nusprendeé todel, kad CHMP laikési huomonés, jog pateikta nepakankamai jrodymuy, kad Loulla yra
kliniSkai pranaSesnis uz Xaluprine.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Loulla klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés dél Loulla santraukg galima rasti agentdros interneto
svetainéje 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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