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ParaiSkos gauti Prohippur (natrio benzoato) registracijos
pazymejimg atsiémimas

2018 m. balandzio 3 d. bendrové ,Lucane Pharma" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti vaisto Prohippur, skirto
neketoninés hiperklicinemijos ir Slapalo ciklo sutrikimy gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Prohippur?

Prohippur — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos natrio benzoato. Sj vaista buvo
numatyta tiekti granuliy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Prohippur?

Prohippur buvo numatyta gydyti Siuo paveldimus sutrikimus:

e neketonine hiperglicinemija, kuria sergant kraujyje susidaro nejprastai didelé aminoriigsties glicino
koncentracija;

e Slapalo ciklo sutrikimus — grupe sutrikimy, dél kuriy organizme amoniako forma susidaro nejprastai
didelé azoto koncentracija.

Dideli tiek glicino, tiek amoniako kiekiai yra kenksmingi ir gali sukelti sunkius galvos smegeny
pazeidimus. Siuos sutrikimus sukelia fermenty, kurie batini tam, kad $ios medziagos bty pasalinamos
iS organizmo, trikumas.

2002 m. rugsejo 11 d. Prohippur priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal neketoninés hiperglicinemijos gydymo indikacijg, o 2016 m. liepos 14 d., rugpjtcio
29 d. ir lapkricio 18 d. — pagal Slapalo ciklo sutrikimy gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia.
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Kaip veikia Prohippur?

Veiklioji Prohippur medziaga natrio benzoatas padeda sumazinti kenksmingg glicino koncentracijg
jungdamasi prie glicino ir suformuodama medziaga, kurig inkstams lengviau pasalinti iS organizmo.
Prohippur taip pat padeda is organizmo pasalinti azoto pertekliy ir taip sumazina amoniako
koncentracija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké paskelbty tyrimy duomenis, susijusius su natrio benzoato vartojimu sergant
neketonine hiperglicinemija ir Slapalo ciklo sutrikimais. Konkreciy Prohippur poveikio Siomis ligomis
sergantiems pacientams tyrimy neatlikta.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy. CHMP atkreipé démes;j j tai, kad bendrovés
pateiktuose paskelbtuose tyrimuose buvo pateikta nepakankamai duomeny, patvirtinanciy natrio
benzoato veiksminguma ir sauguma gydant jvairius sutrikimus. Be to, kadangi Prohippur nebuvo
vartojamas klinikiniy tyrimy metu, bendrové turéjo pateikti duomenis, kuriais bity jrodyta, kad
Prohippur granulés veikia taip pat, kaip paskelbty tyrimy metu vartotas natrio benzoatas. Galiausiai
CHMP iskilo klausimy dél didelio vienos Prohippur sudétyje esancios medZziagos (butilinto metakrilato
kopolimero) kiekio, vaisto vartojimo btdo ir kokybés kontrolés apskritai.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Prohippur teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendroveé nurode, kad jai reikia daugiau
laiko parengti tinkamus atsakymus | CHMP iskeltus klausimus.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

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

patvirtinta labdaringo vartojimo programa bus tesiama, kaip humatyta.

Jeigu dalyvaujate labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie
Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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