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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Loulla (merkaptopuryna)

W dniu 19 grudnia 2012 r. firma Only For Children Pharmaceuticals oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Loulla, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu podtrzymujacym ostrej
biataczki limfoblastycznej.

Co to jest lek Loulla?

Loulla to lek zawierajacy substancje czynng merkaptopuryne. Miat on by¢ dostepny w postaci tabletek
oraz roztworu do sporzadzania zawiesiny przyjmowanej doustnie (10 mg/ml).

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Loulla?

Lek Loulla miat by¢ stosowany w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw z ostrg biataczka
limfoblastyczna (ALL), nowotworem obejmujacym limfocyty (rodzaj biatych krwinek).

W dniu 22 pazdziernika 2007 r. lek Loulla uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu ALL.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Loulla?

Substancja czynna wchodzaca w skfad tego leku, merkaptopuryna, posiada strukture chemiczng
podobng do puryn, ktére sg jednym z podstawowych zwigzkéw chemicznych budujgcych DNA. W
organizmie merkaptopuryna jest przeksztatcana przez komdrki w substancje zakiécajaca produkcje
nowego DNA. Uniemozliwia to podziaty komoérkowe. W przebiegu ALL limfocyty dzielg sie zbyt szybko i
zyja zbyt dtugo. Merkaptopuryna uniemozliwia limfocytom dzielenie sie i prowadzi do ich Smierci, przez
co spowalnia progresje biataczki.

Leki w postaci tabletek zawierajgce merkaptopuryne sg stosowane w leczeniu pacjentéw z ALL na
terenie Unii Europejskiej (EU) od wielu lat. Lek Xaluprine zawierajacy merkaptopuryne w postaci
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zawiesiny podawanej doustnie zostat zatwierdzony na terenie UE do leczenia ALL w dniu
9 marca 2012 r.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz produkt Xaluprine jest lekiem sierocym, wraz z otrzymaniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w marcu 2012 r. uzyskat on 10-letni okres wytgcznosci. Wytgcznos¢ uniemozliwia uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla podobnych lekéw przeznaczonych do leczenia tej samej
dolegliwosci do marca 2022 r.

Poniewaz CHMP uznat produkt Loulla za lek podobny do leku Xaluprine, firma produkujaca lek Loulla
wnioskowata o wytaczenie prawne, ktére mimo okresu wytgcznosci dla leku Xaluprine pozwolitoby na
zatwierdzenie leku Loulla z uwagi na jego przewage kliniczng. Wniosek o wytaczenie ztozony przez
firme oparto na stwierdzeniu, ze lek Loulla ma lepiej tolerowany smak niz lek Xaluprine, a inne jego
sktadniki, zwane substancjami pomocniczymi, sa bezpieczniejsze w stosowaniu. Firma stwierdzita
réowniez, ze dzieki konstrukcji pojemnika lek Loulla jest bezpieczniejszy w podawaniu z uwagi na
mniejsze ryzyko rozlania i przypadkowego przedawkowania. Firma przedstawita wyniki, ktore miaty
wykazac przewage kliniczng leku Loulla i zostaty uzyskane w niewielkim badaniu klinicznym z udziatem
dzieci i mtodych dorostych.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny sprawozdania przedtozonego przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu sprawozdania CHMP zgtosit zastrzezenia i wstepna opinia
wskazywata, ze lek Loulla nie ma przewagi klinicznej nad lekiem Xaluprine oraz ze nie moze on zostac
zatwierdzony do leczenia ALL.

CHMP uznat, ze nie istniejg mocne dowody na to, iz lek Loulla oferuje pacjentom jakiekolwiek istotne
korzysci w poréwnaniu z lekiem Xaluprine. Cho¢ CHMP uznat, ze wykazano lepszg tolerancje smaku
leku Loulla u dzieci, Komitet nie stwierdzit istnienia dowodéw sugerujacych, iz sktad leku Loulla lub
konstrukcja pojemnika zwiekszaja bezpieczenstwo jego stosowania lub podawania w poréwnaniu z
lekiem Xaluprine.

Ponadto rutynowa kontrola przeprowadzona w trzech osrodkach badan klinicznych wykryta, ze
przeprowadzone badanie nie byto w petni zgodne z Dobrg Praktyka Kliniczng (GCP), i wzbudzita
watpliwosci dotyczace wiarygodnosci wynikdw uzyskanych w jednym z o$rodkéw.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz firma nie wykazata przewagi
klinicznej leku Loulla nad lekiem Xaluprine.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze zdecydowata o
wycofaniu wniosku, gdyz CHMP uznat przedtozone dane za niewystarczajace do wykazania przewagi
klinicznej leku Loulla nad lekiem Xaluprine.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne pod adresem: tutaj.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Loulla
(merkaptopuryna)
EMA/823071/2012 Strona 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Loulla.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
doktadniejszych informaciji o leczeniu, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem prowadzacym.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Loulla znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.
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