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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Xaluprine
merkaptopurin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Xaluprine. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Xaluprine.

Co je liek Xaluprine?

Xaluprine je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku merkaptopurin. Liek je dostupny vo forme peroralnej
suspenzie.

Na co sa liek Xaluprine pouziva?

Liek Xaluprine sa pouziva na liecbu deti, dospievajucich a dospelych, ktori maju akutnu lymfoblastickd
leukémiu (ALL), rakovinu lymfocytov (typ bielych krviniek).

KedZe pocet pacientov s ALL je nizky, toto ochorenie sa povaZzuje za zriedkavé a liek Xaluprine bol
30. aprila 2009 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych
ochoreniach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Xaluprine uziva?

Lie¢bu tymto liekom ma sledovat odborny zdravotnicky pracovnik, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
pacientov s ALL.

Liek sa uziva peroralne pomocou injek¢nej striekacky prilozenej v baleni, jedenkrat denne vecer.
Déavka sa urdi pre kazdého pacienta zvy&ajne na zdklade plochy povrchu tela a mdze sa upravit podla
Gcéinku lieku v krvi. Liek sa mdze uzivat s jedlom (okrem mlie¢nych vyrobkov) alebo nala¢no, ale mal
by sa podavat kazdy deri rovhakym spdsobom. Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Xaluprine ucinkuje?

U¢inna latka tohto lieku, merkaptopurin, ma podobnt chemickl $truktdru ako purin, ¢o je jedna

z hlavnych chemickych latok tvoriacich DNA. V telovych bunkach sa 6-merkaptopurin meni na latku,
ktora narusa tvorbu novej DNA. To brani deleniu buniek. Pri ALL sa lymfocyty mnozia prilis rychlo

a ziju prilis dlho. 6-merkaptopurin brani deleniu buniek, ktoré napokon zahynu, ¢im sa spomali
progresia leukémie. Lieky obsahujlice merkaptopurin vo forme tabliet sa na lie¢bu pacientov s ALL v EU
pouzivaju uz mnoho rokov.

Ako bol liek Xaluprine skiimany?

KedZe 6-merkaptopurin sa v Eurdpskej Unii pouziva na lieCbu ALL niekolko uZ rokov vo forme tabliet,
spolo¢nost predloZila vysledky z odbornej literatlry uvadzajlcej $tddie, ktoré sa v minulosti uskutoénili
s tabletami merkaptopurinu.

Uskutocnila sa aj Studia na porovnanie biologickej dostupnosti lieku Xaluprine vo forme peroralnej
suspenzie s biologickou dostupnostou tablety. Studia skimajtica biologick( dostupnost porovnavala
spOsob, akym sa tieto dve odlisné formy jedného lieku absorbuju v ludskom tele, a hladiny ucinnej
latky, ktoré vytvaraju.

AKky prinos preukazal liek Xaluprine v tychto stadiach?

Ucinnost 6-merkaptopurinu pri spomaleni progresie ALL je véeobecne dobre zndma, pretoze liek sa
pouziva mnoho rokov. Pridany prinos lieku Xaluprine je, ze vo forme peroralnej suspenzie poskytuje
vadsiu presnost pri davkovani a defom sa lahsie uZiva. Studia skimajtica biologickl dostupnost
preukazala, ze liek Xaluprine je porovnatelny s tabletami, ale Gcinkuje predvidatelnejsim spésobom

a ma vyssiu mieru absorpcie, a preto sa bude musiet davka pri prechode pacienta z jednej formy lieku
na druhd upravit.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Xaluprine?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky merkaptopurinu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su leukopénia
(nizky pocet bielych krviniek) a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosti¢iek). Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Xaluprine nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na merkaptopurin alebo na iné
zlozky lieku. Liek sa nesmie pouzivat siéasne s o¢kovanim proti Zltej zimnici.

Preco bol liek Xaluprine povoleny?

Vybor CHMP konstatoval, ze merkaptopurin predstavuje vyznamny sposob liecby ALL a Ze jedinou
schvélenou formou v EU je 50 mg tableta, a preto je tazké upravit davku pre mensie deti. Vybor dospel
k zaveru, Ze peroralna suspenzia umoziuje presnejsSie davkovanie a je pohodinejsia pre deti, ktoré nie
si schopné prehitat tablety. Vybor CHMP tieZz poznamenal, Ze rizikd pouzivania lieku st véeobecne
zname.

Vybor dospel k zaveru, Ze prinos lieku Xaluprine je vacsi ako rizika spojené s jeho uzivanim,
a odporucdil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Xaluprine

Dna 9 marca 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Xaluprine na trh platné v celej
Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xaluprine sa nachadza na webovej strdnke agenttry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
viac informacii o lie¢be liekom Xaluprine, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatelov (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Suhrn stanoviska vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Xaluprine sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 09-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002022/human_med_001490.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000593.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

