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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Xaluprine
merkaptopurins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Xaluprine. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Xaluprine lietosanu.

Kas ir Xaluprine?

Xaluprine ir zales, kas satur aktivo vielu merkaptopurinu. Tas ir pieejams iekskigi lietojamas
suspensijas veida.

Kapec lieto Xaluprine?
Xaluprine lieto, lai arstétu bérnus, pusaudzus un pieaugusos, kuriem ir akGta limfoblastiska leikoze
(ALL), limfocitu (balto asins Slinu paveida) vézis.

Sakara ar to, ka ALL pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2009. gada 30. aprili
Xaluprine tika apstiprinatas ka zalés retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Xaluprine?

Arstédana ar $im zalém jauzrauga veselibas apriipes specialistam, kam ir pieredze ALL pacientu
arstésana.

Zales lieto iekskigi, izmantojot iepakojuma esoso Slirci, vienreiz diena vakara. Devu nosaka katram
pacientam, galvenokart atbilstosi kermena virsmas laukumam, un to var pielagot atbilstosi zalu

iedarbibai asinis. To var lietot kopa ar édienu (iznemot piena produktus) vai tuksa disa, bet katru
dienu viena un tai pasa veida. Plasaku informaciju skatit zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).
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Ka Xaluprine darbojas?

So za|u aktivajai vielai merkaptopurinam ir lidziga kimiska struktiira k& purinam, kas ir viena no
pamata kimiskajam vielam, kas veido DNS. Organisma 6-merkaptopurins stinas tiek parveidots par
vielu, kas ietekmé jaunas DNS veidoSanos. Tas novérs stinu daliSanos. ALL gadijuma limfociti vairojas
parak atri un dzivo parak ilgi. 6-merkaptopurins novérs to dalisanos, un tie iet boja, tadéjadi paléninas
leikozes progresésana. Merkaptopurinu saturosas zales tablesu forma Eiropas Savieniba ALL pacientu
arstésanai jau tiek lietotas daudzus gadus.

Ka noriteéja Xaluprine izpéte?

6-merkaptopurins tablesu veida Eiropas Savieniba ALL arstésanai tiek lietots vairakus gadus, tadé|
uznémums iesniedza rezultatus, kas pieejami literatlira no ieprieks ar merkaptopurina tabletém veiktos
petijumos.

P&tijumu veica ari, lai salidzinatu Xaluprine suspensijas iekskigai lietoSanai un tablesu biopieejamibu.
Biopieejamibas pétijuma salidzinaja veidu, kada divas dazadas vienu un to pasu zalu formas uzsicas
cilvéka organisma, un aktivas vielas limeni, ko tas nodrosina.

Kadas bija Xaluprine prieksrocibas sajos petijumos?

6-merkaptopurina efektivitate ALL progresésanas paléninasana ir jau labi zinama, jo tas tiek lietots jau
daudzus gadus. Xaluprine pievienota vértiba ir ta, ka tas ka suspensija iekskigai lietoSanai nodrosinas
precizaku dozésanu un to ir vieglak lietot bérniem. Biopieejamibas pé&tijums liecinaja, ka Xaluprine ir
salidzinams ar tabletém, bet darbojas paredzamak un tam ir raksturiga atraka uzsitksanas, kadél,
pacientam mainot vienu zalu formu uz citu, bus japielago deva.

Kads risks pastav, lietojot Xaluprine?

Visbiezak novérotas merkaptopurina blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir leikopénija
(mazs balto asins Slnu skaits) un trombocitopénija (mazs trombocitu skaits). Pilns blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Xaluprine nedrikst lietot cilvékiem, kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret merkaptopurinu vai kadu
citu sastavdalu. To nedrikst lietot vienlaikus ar vakcinu pret dzelteno drudzi.

Kapec Xaluprine tika apstiprinatas?

CHMP néma Vvéra, ka merkaptopurins ir nozimigs ALL arstéSanas lidzeklis un ka vieniga Eiropas
Savieniba registréta forma ir 50 mg tablete, kas apgritina devas pielagosanu mazakiem bérniem.
Komiteja néma véra, ka suspensija iekskigai lietosanai lauj veikt precizaku dozésanu, un ta ir értak
lietojama bérniem, kuri nevar norit tabletes. CHMP néma véra ari, ka zalu lietoSanas raditais risks ir
labi zinams.

Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Xaluprine, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Xaluprine

Eiropas Komisija 2012. gada 9. marta izsniedza Xaluprine redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Xaluprine EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Xaluprine pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

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

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 09.2012.
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