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Prohippur (natrija benzoata) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Lucane Pharma 2018. gada 3. aprili oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu I[Emumu atsaukt Prohippur redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales tiek
izmantotas neketotiskas hiperglicinémijas un urinvielas cikla trauc&jumu arstésanai.

Kas ir Prohippur?

Prohippur ir zales, kas satur aktivo vielu natrija benzoatu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas granulu
veida.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Prohippur?

Prohippur bija paredzétas lietoSanai Sadu iedzimtu traucéjumu arstésanai:

e neketotiska hiperglicinémija, kuras gadijuma asinis ir patologiski augsts aminoskabes glicina
[imenis;

e urinvielas cikla traucéjumi — trauc&jumu grupa, kad organisma ir patologiski augsts slapekla
[imenis amonjaka forma.

Lielos daudzumos gan glicins, gan amonjaks ir kaitigs un var izraisit smagu galvas smadzenu
bojajumu. Sos traucéjumus izraisa minéto vielu izvadisanai nepiecieSamo enzimu trikums.

Prohippur 2002. gada 11. septembri tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu retu
2016. gada 18. novembri tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu retu slimibu
urinvielas cikla traucéjumus. Sikaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu
arstésanai ir pieejama 3eit.
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Ka Prohippur darbojas?

Prohippur aktiva viela natrija benzoats palidz mazinat glicina kaitigos limenus, piesaistoties glicinam un
veidojot vielu, ko ir vieglak izvadit caur nierém. Prohippur palidz ari izvadit no organisma lieko slapekli,
tadéjadi pazeminot amonjaka limeni.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza publicéto pétijumu datus par natrija benzoata lietoSanu pacientiem ar neketotisku
hiperglicinémiju un urinvielas cikla traucéjumiem. Prohippur nebija tieSa veida pétits pacientiem,
kuriem ir Sie traucé&jumi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. AtsaukSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

AtsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi. CHMP uzskatija, ka uznémuma iesniegtie publicétie
pétijumi nesniedz pietiekami pieradijumu par natrija benzoata efektivitati un droSumu dazadu
traucéjumu gadijuma. Turklat, ta ka Prohippur nebija lietotas kliniskajos p&tijumos, uznémumam bija
jaiesniedz dati, lai pieraditu, ka Prohippur granulas darbojas tada pasa veida ka publicétajos pétijumos
lietotais natrija benzoats. CHMP bija jautajumi par butiléta metakrilata kopoliméra augsto limeni
Prohippur sastava, lietoSanas veidu un zalu kvalitates kontroli kopuma.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Prohippur sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka uznémumam
vajag vairak laika, lai sagatavotu atbilstoSas atbildes uz CHMP uzdotajiem jautajumiem.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka kliniskie pé&tijumi ar Prohippur nenotiek un ka Francija apstiprinata
lidzcietigas zalu lietoSanas programma turpinasies, ka planots.

Ja JUs pasreiz piedalaties Iidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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