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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Bosatria
mepolizumab

Dne 28. ¢ervence 2009 spole¢nost Glaxo Group Limited oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
ptipravku Bosatria urc¢eného k 1écbé dospélych pacientli s hypereozinofilnim syndromem
prostednictvim snizeni nebo vylouceni potteby 1écby kortikosteroidy a snizeni poctu eozinofild
v krvi.

Co je Bosatria?
Bosatria je prasek pro piipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje 1é¢ivou latku
mepolizumab.

Na co mél byt pripravek Bosatria pouZivan?

Ptipravek Bosatria mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych pacientl s hypereozinofilnim syndromem.
Hypereozinofilni syndrom je onemocnéni, pii kterém nekontrolovatelné narista pocet eozinofilt
(ur¢itého druhu bilych krvinek). Ty se hromadi ve tkanich mnoha organii a mohou nékteré z nich
poskodit, naptiklad srdce, jatra a plice. Pripravek Bosatria m¢l byt pouzivan u pacientd trpicich
nedostatkem genu zvaného ,,fizni gen FIP1L1-PDGFR* ke sniZeni nebo vylouceni potieby nasazeni
1é¢by kortikosteroidy (steroidy uzivanymi k 1€cbé tohoto onemocnéni) a ke snizeni poctu eozinofili

v krvi.

Ptipravek Bosatria byl dne 29. ¢ervence 2004 oznacen jako ,,1é¢ivy pripravek pro vzacna onemocnéni”
pro 1écbu hypereozinofilniho syndromu.

Jak by mél piipravek Bosatria piuisobit?

Léciva latka v ptipravku Bosatria, mepolizumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka
je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu (zvanou
antigen) nachazejici se v téle a navazala se na ni. Mepolizumab byl vytvoren tak, aby se navazal na
chemického posla zvaného interleukin 5 (IL-5), ktery se podili na rustu eozinofilti. Vazbou na IL-5
mél mepolizumab omezovat akumulaci eozinofilti v krvi a zmirnovat diky tomu pfiznaky u pacientt
s hypereozinofilnim syndromem.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Bosatria byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. V jedné hlavni studii zahrnujici 85 dospélych pacientt s hypereozinofilnim syndromem byl
ptipravek Bosatria porovnavan s placebem (1é¢bou neucinnym ptipravkem). VSichni pacienti trpéli
nedostatkem fizniho genu FIP1L1-PDGFR a byli lé¢eni prednisonem (kortikosteroidem), ktery
pomabhal stabilizovat jejich priznaky. V ramci této studie uzivali pacienti bud’ pfipravek Bosatria, nebo
placebo a davka prednisonu, kterou pacienti dostavali, se postupné snizovala. Hlavnim métitkem
ucinnosti byl pocet pacientd, u kterych bylo mozné po dobu 8 tydnii snizit denni davku prednisonu na
10 mg a méné.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spole¢nost stahla svou Zadost 180. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spolecnosti na predlozeny seznam otazek, nicméné¢ nekteré otdzky zlstaly neobjasnéné.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o registraci do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile
spole¢nost predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska mize
spole¢nosti polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska
komise obvykle vyda své rozhodnuti o tomto stanovisku pfiblizn¢ do dvou mésici.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ vyhodnoceni tidaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek predlozeny vyborem CHMP
m¢él vybor CHMP v ¢ase stazeni zadosti ur¢ité pochybnosti a zastaval prozatimni stanovisko, ze
ptipravek Bosatria nemiize byt schvalen k 1é€bé dospélych pacientii s hypereozinofilnim syndromem a
nedostatkem fuzniho genu FIP1L1-PDGFR prostfednictvim sniZzeni nebo vylouceni potieby 1écby
kortikosteroidy a sniZeni poctu eozinofilti v krvi.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze hlavni studie neposkytla dostate¢né diikazy o G¢innosti ptipravku
Bosatria v ramci sniZeni potieby kortikosteroidni 1é€by. Vybor CHMP rovnéz znepokojovala
nevhodnost metody, kterou spole¢nost pouzila ke stanoveni mnozstvi riznych forem 1écivé latky

v ptipravku. Proto v dob¢ stazeni zadosti zastaval vybor CHMP nazor, Ze pfinosy piipravku Bosatria
v ramci 1é¢by dospélych pacientt s hypereozinofilnim syndromem a nedostatkem flizniho genu
FIP1L1-PDGEFR prostiednictvim snizeni nebo vylouceni potieby 1€cby kortikosteroidy a snizeni poctu
eozinofild v krvi neptevysuji jeho rizika.

Jaké divody ke staZeni Zadosti spole¢nost uvedla?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1€¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jakeé jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zatrazené do klinickych studii nebo do
programii, v nichzZ je pripravek Bosatria poddvan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze ptipravek Bosatria bude pacientiim zafazenym do oteviené
prodlouzené studie a do programti s podavanim [é¢iv z humannich diivodi nadale k dispozici. Pokud
jste vSak zafazeni do klinické studie nebo do programu s podavanim 1é¢iv v ramci zvlastni 16cby

z humannich divodu a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢be, obrat’te se na svého 1ékare, ktery
Vam ptipravek podava.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Bosatria vydaného Vyborem pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici zde.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/bosatria/H-1069-WL.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/029204en.pdf

