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Jautajumi un atbildes

Zalu Loulla (merkaptopurins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Only For Children Pharmaceuticals 2012. gada 19. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zaju Loulla redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto akitas limfoleikozes balstterapijai.

Kas ir Loulla?

Loulla ir zales, kas satur aktivo vielu merkaptopurinu. Bija paredzets, ka tas bis pieejamas ka tabletes
un skidums iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (10 mg/ml).

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Loulla?

Loulla bija paredzets lietot balstterapijai pacientiem ar akutu limfoleikozi (ALL) — limocitu (balto asins
SUnu veids) vézi.

2007. gada 22. oktobri Loulla apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, kas paredzétas akitas
limfoleikozes arstésanai.

Kada ir paredzama Loulla iedarbiba?

So za|u aktivai vielai merkaptopurinam ir puriniem lidziga kimiska struktira. Purini ir viena no pamata
kimiskajam vielam, kas veido DNS. Organisma merkaptopurins Siinas tiek parveidots par vielu, kas
ietekmé jaunas DNS veidoSanos. Tas novérs stinu dalisanos. Akltas limfoleikozes gadijuma limfociti
vairojas parak atri un dzivo parak ilgi. Merkaptopurins novérs limfocitu dalisanos, un tie iet boja,
tadéjadi paléninot leikozes progresésanu.

Merkaptopurinu saturosas zales tableSu veida Eiropas Savieniba (ES) jau daudzus gadus lieto akdtas
limfoleikozes slimnieku arstésanai. Xaluprine, kas satur merkaptopurinu iekskigi lietojamas suspensijas
veida, Eiropas Savieniba akitas limfoleikozes arstéSanai registréja 2012. gada 9. marta.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Xaluprine ir zales retu slimibu arstéSanai, tam registracijas laika 2012. gada marta bija pieskirts
10 gadu ilgs tirgus ekskluzivitates statuss. Tirgus ekskluzivitates statuss nelauj lidz 2022. gada
martam registrét lidzigas zales tas pasas slimibas arstésanai.

CHMP uzskatija, ka Loulla ir Xaluprine lidzigas zales, tadél uznémums attieciba uz Loulla iesniedza
likumiga iznémuma pieprasijumu, kas lautu redistrét Loulla kliniska parakuma dél, neraugoties uz
Xaluprine tirgus ekskluzivitates statusu. Uznémuma iesniegtais iznémuma pieteikums bija balstits uz
faktu, ka Loulla ir patikamak lietot neka Xaluprine un citas Loulla sastavdalas, ko dévé par paligvielam,
ir drosakas. Uznémums ari noradija, ka Sis zales iepakojuma dizaina dé| ir drosak lietojamas ar mazaku
izSlakstiS8anas un nejausas pardozésanas risku. Uznémums iesniedza dokumentaciju Loulla kliniska
parakuma pieradiSanai, kas ietvéra neliela, ar bérniem un gados jauniem pieaugusajiem veikta
petijuma rezultatus.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegto zinojumu un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes uz
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

P&c zinojuma izveértéSanas CHMP bija bazas par daziem jautajumiem, un tas sakotngjais atzinums bija,
ka Loulla nav kliniski parakas zales par Xaluprine un tas nevar registrét akitas limfoleikozes
arstésanai.

CHMP uzskatija, ka nav labu pieradijumu tam, ka Loulla piedavatu pacientiem kadus nozimigus
ieguvumus, salidzinot ar Xaluprine. Lai gan CHMP piekrita, ka ir pieradits, ka Loulla bérniem lietot ir
patikamak, Komiteja nepiekrita, ka ir iegati kadi pieradijumi, kas liecinatu, ka Loulla sastavs vai
iepakojuma dizains padara Loulla par drosak lietojamam zalém neka Xaluprine.

Turklat tris kliniska pétijuma centros veikta parasta inspekcija atklaja, ka pétijums nebija veikts pilniba
atbilstosi Labas kliniskas prakses (LKP) principiem, un tas liek apSaubit viena no centriem iegito
rezultatu uzticamibu.

Tadeé| pieteikuma atsaukSanas laika CHMP uzskatija, ka uznémums nav pieradijis Loulla klinisko
parakumu, salidzinot ar Xaluprine.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentdru par pieteikuma atsaukSanu, noradits, ka uznémums ir
nolémis atsaukt pieteikumu, jo CHMP uzskata, ka nav pietiekami pieradijumu, lai pieraditu, ka Loulla ir
kliniski parakas zales par Xaluprine.

Atsaukuma véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Loulla kliniskajos pé&tijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Loulla ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation
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