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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Loulla (mercaptopurina)

La data de 19 decembrie 2012, Only For Children Pharmaceuticals a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe
piatd pentru Loulla, pentru tratamentul de intretinere al leucemiei limfoblastice acute.

Ce este Loulla?

Loulla este un medicament care contine substanta activa mercaptopurina. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate si o solutie din care se obtinea o suspensie pentru administrare
oralda (10 mg/ml).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Loulla?

Loulla ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul de intretinere al pacientilor cu leucemie
limfoblastica acutad, o forma de cancer al limfocitelor (un tip de globule albe).

Loulla a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de
22 octombrie 2007 pentru leucemia limfoblastica acuta.

Cum ar trebui sa actioneze Loulla?

Substanta activa din acest medicament, mercaptopurina, are o structura chimica similara purinelor,
una dintre substantele chimice fundamentale care intrd in compozitia ADN-ului. Tn organism,
mercaptopurina este transformata in interiorul celulelor intr-o substanta care interfereaza cu productia
de ADN nou. Aceasta impiedica divizarea celulelor. In leucemia limfoblasticd acutd, limfocitele se
multiplica prea repede si au o durata de viata prea mare. Mercaptopurina impiedica divizarea
limfocitelor, iar acestea mor in cele din urma3, incetinind, astfel, evolutia leucemiei.

Medicamentele care contin mercaptopurina sub forma de comprimate sunt deja folosite in Uniunea
Europeana (UE) de multi ani pentru tratarea pacientilor cu leucemie limfoblastica acuta. Xaluprine,

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



care contine mercaptopurina intr-o suspensie orala, a fost autorizat in Uniunea Europeana pentru
leucemia limfoblastica acuta la 9 martie 2012.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Xaluprine este un medicament orfan, acestuia i s-a acordat, la momentul autorizarii sale, in
martie 2012, exclusivitatea pe piata timp de 10 ani. Exclusivitatea pe piata impiedica autorizarea
medicamentelor similare pentru aceeasi afectiune pana in martie 2022.

Intrucat CHMP a considerat c& Loulla este similar medicamentului Xaluprine, compania producitoare a
medicamentului Loulla a solicitat o exceptare legala care ar fi permis autorizarea Loulla, in pofida
exclusivitatii pe piata a Xaluprine, pe baza superioritatii sale clinice. Cererea companiei referitoare la
exceptare s-a bazat pe afirmatia ca Loulla este mai placut la gust decat Xaluprine si ca celelalte
ingrediente ale acestuia, numite excipienti, sunt mai sigure in utilizare. Compania a afirmat, de
asemenea, ca administrarea acestuia este mai sigurd, cu un risc mai redus de pierdere prin scurgere si
supradozare accidentald, datoritd constructiei recipientului. Compania si-a sustinut pozitia referitoare la
superioritatea clinica a Loulla, care a inclus rezultatele unui studiu clinic de mica anvergura la copii si
adulti tineri.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea raportului prezentat de companie si
formulase o listd de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu oferise incd rdspunsurile la
intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii raportului, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu
potrivit caruia Loulla nu era superior din punct de vedere clinic fata de Xaluprine si nu putea fi aprobat
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute.

CHMP a considerat ca nu existau dovezi clare ca Loulla ar oferi pacientilor vreun avantaj semnificativ
fata de Xaluprine. Desi CHMP a fost de acord ca Loulla s-a dovedit a fi bun la gust pentru copii,
comitetul nu a fost de acord ca ar exista vreo dovada care sa sugereze ca realizarea recipientului sau
compozitia Loulla ar face ca medicamentul sa fie mai sigur in utilizare sau administrare decat Xaluprine.

Tn plus, intr-o inspectie de rutind realizat3 la trei centre de desfasurare a studiului clinic s-a constatat
ca studiul nu a fost efectuat in deplina conformitate cu bunele practici clinice (BPC) si au aparut indoieli
cu privire la siguranta rezultatelor de la unul din centre.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu demonstrase superioritatea
clinica a Loulla fata de Xaluprine.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinta agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma cd a hot&rat s
retraga cererea intrucat CHMP a considerat ca nu existau dovezi suficiente care sa demonstreze ca
Loulla era superior din punct de vedere clinic fata de Xaluprine.

Scrisoarea de retragere este disponibild aici.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice
sau programe de uz compasional cu Loulla.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.

Rezumatul avizului emis de Comitetul pentru medicamente orfane cu privire la Loulla este disponibil pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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