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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Prohippur (benzoat de sodiu)

La 3 aprilie 2018, Lucane Pharma a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Prohippur, pentru tratamentul
hiperglicinemiei noncetonice si al tulburarilor ciclului ureei.

Ce este Prohippur?

Prohippur este un medicament care contine substanta activa benzoat de sodiu. Medicamentul urma sa
fie disponibil sub forma de granule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Prohippur?

Prohippur ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea urmatoarelor tulburari ereditare:

¢ hiperglicinemie noncetonica, in care apar niveluri anormal de mari ale aminoacidului glicina in
sange;

e tulburari ale ciclului ureei, o categorie de afectiuni in care in organism apar niveluri anormal de
mari de azot, sub forma de amoniac.

In cantit&ti mari, atat glicina, cat si amoniacul sunt ddun&toare si pot provoca leziuni cerebrale severe.
Leziunile sunt cauzate de lipsa unor enzime necesare pentru eliminare.

Prohippur a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) pentru
hiperglicinemie noncetonica la data de 11 septembrie 2002 si pentru tulburadri ale ciclului ureei la

14 iulie 2016, la 29 august 2016 si la 18 noiembrie 2016. Informatii suplimentare privind desemnarea
ca medicament orfan sunt disponibile aici.
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Cum actioneaza Prohippur?

Substanta activa din Prohippur, benzoatul de sodiu, ajuta la reducerea nivelurilor daunatoare de
glicing, legandu-se de aceasta si formand o substanta pe care rinichii o elimina mai usor. Prohippur
ajuta si la eliminarea excesului de azot din organism, reducand astfel nivelurile de amoniac.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date din studii publicate cu privire la utilizarea benzoatului de sodiu la pacienti
cu hiperglicinemie noncetonica si cu tulburari ale ciclului ureei. Prohippur nu a fost studiat direct pe
pacienti cu aceste afectiuni.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentatda de companie si formulase
listele de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu rdspunsese inc# la ultima rund3 de
intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

In momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare. CHMP a remarcat ca studiile
publicate prezentate de companie nu furnizau dovezi suficiente cu privire la eficacitatea si siguranta
benzoatului de sodiu n diferitele tulburdri. In plus, avand in vedere c3 Prohippur nu a fost utilizat in
studii clinice, compania ar fi trebui sa furnizeze date care sa demonstreze ca granulele de Prohippur
actioneaza in acelasi mod ca benzoatul de sodiu utilizat in studiile publicate. In sfarsit, CHMP avea
intrebari privind o substanta (copolimer metacrilat butilat) continuta in Prohippur in concentratii mari,
privind metoda de administrare si privind controlul calitatii in cazul acestui medicament in general.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Prohippur nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca are nevoie de mai mult timp pentru a intocmi raspunsuri corespunzatoare la intrebarile
adresate de CHMP.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice
sau din programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice cu Prohippur si ca programul de uz
compasional aprobat in Franta va continua conform planificarii.

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

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata pentru Prohippur (benzoat de
sodiu)
EMA/258015/2018 Pagina 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/04/WC500247829.pdf

	Ce este Prohippur?
	Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Prohippur?
	Cum acționează Prohippur?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea CHMP în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Care sunt consecințele retragerii cererii pentru pacienții din studii clinice sau din programe de uz compasional?

