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Povzetek EPAR za javnost

Xaluprine
merkaptopurin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Xaluprine. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Xaluprine, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Xaluprine?

Xaluprine je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino merkaptopurin. Na voljo je v obliki peroralne
suspenzije.

Za kaj se zdravilo Xaluprine uporablja?

Zdravilo Xaluprine se uporablja za zdravljenje otrok, mladostnikov in odraslih, ki imajo akutno
limfoblastno levkemijo (ALL), tj. raka limfocitov (vrste belih krvnih celic).

Ker je bolnikov z ALL malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Xaluprine dne 30. aprila
2009 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Xaluprine uporablja?

Zdravljenje s tem zdravilom mora nadzorovati zdravstveni delavec, ki ima izkusnje z zdravljenjem
bolnikov z ALL.

Zdravilo se jemlje peroralno s pomocjo brizge, ki je prilozena v pakiranju, enkrat na dan, zvecer.
Odmerek se doloci za vsakega bolnika posebej, v glavhem na podlagi telesne povrsine, in se lahko
prilagaja glede na njegove ucinke v krvi. Zdravilo se lahko jemlje s hrano (razen mlecnih izdelkov) ali
na tesce, vendar se morajo bolniki dosledno drzati nacina, ki si ga izberejo. Vec informacij najdete v
povzetku glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako sestavni del EPAR).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako zdravilo Xaluprine deluje?

Zdravilna udinkovina v tem zdravilu, merkaptopurin, ima podobno kemijsko zgradbo kot purin, ki je
ena od osnovnih spojin, ki tvorijo DNK. V telesu se 6-merkaptopurin znotraj celic pretvori v ucinkovino,
ki ovira nastanek nove DNK. To celicam preprecuje, da bi se delile. Pri bolnikih z ALL se limfociti delijo
prehitro in propadajo prepocasi. 6-merkaptopurin limfocitom prepreci delitev, zato ti sCasoma odmrejo,
kar upocasni napredovanje levkemije. Zdravila, ki vsebujejo merkaptopurin, se v obliki tablet za
zdravljenje bolnikov z ALL v EU uporabljajo Ze vrsto let.

Kako je bilo zdravilo Xaluprine raziskano?

Ker se 6-merkaptopurin v obliki tablet v Evropski uniji Ze vrsto let uporablja za zdravljenje ALL, je
druzba predstavila rezultate iz znanstvene literature, povezane s Studijami, ki so jih izvedli s tabletam
merkaptopurina.

Izvedena je bila tudi Studija, kjer so primerjali bioloSko uporabnost zdravila Xaluprine, ki je peroralna
suspenzija, z biolosko uporabnostjo tablete. V studiji bioloSke uporabnosti so primerjali, kako ¢lovesko
telo absorbira razli¢ni obliki istega zdravila, in koncentraciji zdravilne ucinkovine, ki ju ti obliki
dosezeta.

Kaksne koristi je zdravilo Xaluprine izkazalo med studijami?

Ucinkovitost 6-merkaptopurina pri upocCasnitvi napredovanja ALL je Ze znana, saj se uporablja ze vrsto
let. Dodatna prednost zdravila Xaluprine je to, da ga bo mozno kot peroralno suspenzijo tocneje
odmeriti in da ga bodo otroci laZje jemali. Studija bioloske uporabnosti je pokazala, da je zdravilo
Xaluprine primerljivo s tabletami, vendar je njegovo delovanje bolj predvidljivo in ima viSjo stopnjo
absorpcije, zato je treba odmerek prilagoditi, kadar bolnik eno obliko zdravila zamenja z drugo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Xaluprine?

Najpogostejsi nezeleni ucinki merkaptopurina (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so levkopenija
(zmanjsano Stevilo belih krvnih celic) in trombocitopenija (zmanjSano Stevilo trombocitov). Za celoten
seznam neZzelenih ucinkov glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Xaluprine ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) merkaptopurin ali
katero koli drugo sestavino zdravila. Prav tako ga bolniki ne smejo uporabljati soCasno s cepljenjem
proti rumeni mrzlici.

Zakaj je bilo zdravilo Xaluprine odobreno?

CHMP je ugotovil, da je merkaptopurin uveljavljen kot pomembno zdravilo za zdravljenje ALL in da je
njegova edina odobrena oblika v EU 50 mg tableta, kar otezuje prilagajanje odmerka za manjse
otroke. Odbor je menil, da peroralna suspenzija omogoca to¢nejSe odmerjanje in je primernejsa za
otroke, ki niso zmozni pogoltniti tablet. Ugotovil je tudi, da so tveganja pri uporabi zdravila dobro
znana.

Odbor je zakljudil, da so koristi zdravila Xaluprine vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da
se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Xaluprine:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Xaluprine, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 9. marca 2012.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Xaluprine je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Xaluprine preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote za zdravilo Xaluprine je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Povzetek je bil hazadnje posodobljen 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

