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Spargsmal og svar vedr grende tilbagetr askningen af ansagningen om
mar kedsfaringstilladelse
for
Bosatria
mepolizumab

Den 28. juli 2009 meddelte Glaxo Group Limited officielt Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler (CHMP), at virksomheden gnsker at traskke sin ansagning om markedsf aringstilladelse
tilbage for Bosatriatil behandling af voksne med hypereosinofilt syndrom med det formal at begramnse
eller overfladiggare behovet for kortikosteroidbehandling og at mindske eosinofiltallet i blodet.

Hvad er Bosatria?
Bosatria er et pulver, der anvendestil at fremstille en infusionsvaeske, oplasning (drop i en vene). Det
indeholder det aktive stof mepolizumab.

Hvad forventedes Bosatria anvendt til?

Bosatria forventedes anvendt til behandling af voksne med hypereosinofilt syndrom. Det er en
sygdom, hvor eosinofiler (en type hvide blodlegemer) begynder at formere sig uhsanmet og samler sig
i vaavet pa mange organer, og det kan medfare skader pa organer som hjertet, leveren og lungerne.
Bosatria forventedes anvendt til patienter, som mangler et gen, der kaldes"FIP1L1-PDGRF-
fusionsgenet", med det formdl at begramse eller overfladiggere behandlingen af patienter med
kortikosteroider (steroider, der anvendestil at behandle denne sygdom) og at mindske
eosinofilniveauet i blodet.

Den 29. juli 2004 blev Bosatria udpeget som lasgemiddel til §addne sygdommetil behandling af
hypereosinofilt syndrom.

Hvordan forventes Bosatria at virke?

Det aktive stof i Bosatria er mepolizumab, som er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er
et antistof (en type protein), der er opbygget, sa det genkender og binder sig til en bestemt struktur
(kaldet et antigen), som findes i organismen. Mepolizumab er udviklet til at binde sig til et kemisk
signalstof kaldet interleukin 5 (IL-5), som har betydning for vaksten af eosinofiler. Det forventedes, at
mepolizumab ved at binde sig til IL-5 kunne reducere ophobningen af eosinofiler i blodet og dermed
lindre symptomerne hos patienter med hypereosinofilt syndrom.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Bosatria blev farst afpravet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos
mennesker. | en hovedundersagel se, der omfattede 85 voksne med hypereosinofilt syndrom, blev
Bosatria sammenlignet med placebo (en virkningsl@s behandling). Alle patienter manglede FIP1L1-
PDGRF-fusionsgenet og modtog behandling med prednison (et kortikosteroid), der var med til at
stabilisere deres symptomer. | 1 gbet af undersggel sen fik patienterne enten Bosatria eller placebo,
mens den mamngde prednison, de fik, gradvist blev reduceret. Det primaae effektmdl var antallet af
patienter, som kunne fa deres daglige dosis prednison reduceret til 10 mg eller derunder i en periode
pa otte uger.
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Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningsproceduren var ved dag 180, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Efter at CHMP
havde vurderet virksomhedens besvarelse af spergsmalene palisten, var der fortsat visse uafklarede
spergsmal.

CHMP er normalt op til 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Efter gennemgang af den
oprindelige dokumentation udarbejder CHMP pa dag 120 en liste over spargsmal, som sendes til
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spergsmalene, gennemgar CHM P besvarel sen og kan,
inden udvalget afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spergsmdl til virksomheden pa dag
180. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-K ommissionen saadvanligvis ca. to maneder
om at tredffe afgarel se om denne udtalelse.

Hvad anbefalede CHM P pa davaer ende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spergsmal pa tidspunktet for tilbagetraskningen af ansagningen havde CHM P visse betaankeligheder
og var af den forelgbige opfattelse, at Bosatria ikke kunne have vaaet godkendt til behandling af
voksne, som har hypereosinofilt syndrom og mangler FIP1L 1-PDGRF-fusionsgenet, med det formal at
begramse eller overfladiggere behovet for kortikosteroidbehandling og at mindske eosinofiltallet.

Hvori bestod CHMP'svigtigste beteenkeligheder ?

CHMP var af den opfattelse, at hovedundersggel sen ikke gav tilstragkkelig dokumentation for, at
Bosatria var effektivt til at begraanse behovet for kortikosteroidbehandling. En anden af CHMP's
betaankeligheder var, at den metode, som virksomheden anvender til at bestemme mamngden af de
forskellige former for det aktive stof i laggemidlet, ikke var velegnet. Patilbagetraskningstidspunktet
var det derfor CHMP's opfattelse, at fordelene ved Bosatria ikke opvejede risiciene til behandling af
voksne, som har hypereosinofilt syndrom og mangler FIP1L 1-PDGRF-fusionsgenet, med det formal at
begramse dler overfladiggare behovet for kortikosteroidbehandling og at mindske eosinofiltallet.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetr sekningen af ansagningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetrakning af ansaggningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sggel ser
med Bosatria eller i programmer for anvendelse af Bosatria med seerlig udleveringstilladel se?
Virksomheden har informeret CHMP om, at Bosatria fortsat vil vaae tilgaangeligt for patienter i den
abne forlaangel sesundersggel se og i programmer med saarlig udleveringstilladelse. Hvis du deltager i
en klinisk undersagelse eller i et program for anvendel se med saalig udleveringstilladel se og har
behov for yderligere oplysninger om din behandling, bedes du kontakte den laege, der giver dig
behandlingen.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Lasgemidler til Siaddne Sygdomme om Bosatria kan ses
her.
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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

