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Teave milgiloa taotluse tagasivotmise kohta
Bosatria
mepolisumaab

28. juulil 2009 teavitas Glaxo Group Limited ametlikult inimravimite komiteed oma soovist votta
tagas miitgiloataotlus ravimile Bosatria, mida kavatseti kasutada hiipereosinofiilse sindroomi raviks
taiskasvanutel kortikosteroidravi vajaduse vahendamiseks vGi kaotamiseks ja eosinofiilide sisalduse
vahendamiseks veres.

Mison Bosatria?
Bosatria on pulber, mida kasutatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) val mistamiseks. See
sisaldab toimeainena mepolisumaabi.

Milleks kavatseti Bosatriat kasutada?

Bosatriat kavatseti kasutada hipereosinofiilse siindroomi raviks téiskasvanutel. See on haigus, mille
korral eosinofiilid (valgeliblede liik) hakkavad kontrollimatult paljunema, kogunevad paljude organite
kudedesse ja vBivad kahjustada eri organeid, néiteks stidant, maksaja kopse. Bosatriat kavatseti
kasutada patsientidel, kellel puudub FIP1L1-PDGREF liitgeen, kortikosteroidravi (steroidravi) vajaduse
vahendamiseks voi kaotamiseks ja eosinofiilide sisalduse vahendamiseks veres.

29. juulil 2004 nimetati Bosatria harvikravimiks, mis on néidustatud hiipereosinofiilse stindroomi
raviks.

Milline on Bosatria eeldatav toime?

Bosatria toimeaine mepolisumaab on monoklonaal ne antikeha (teatud valk), mis tunneb drateatud
antigeeni (organismis leiduva spetsiifilise aine) ja seondub sellega. Mepolisumaab seondub
virgatsainegainterleukiin 5ga (I1L-5), mis osaleb eosinofiilide kasvus. Eeldati, et seontudes IL-5ga,
vahendab mepolisumaab eosinofiilide kogunemist verre ja seega leevendab hiipereosinofiilse
stindroomiga patsientide simptomeid.

Misdokumendid esitas ettevdte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Bosatria toimet muude katsetega. Uhes p&hiuuringus, mis hdlmas 85
hipereosinofiilset sindroomi pddevat téi skasvanut, vorreldi Bosatriat platseeboga (néiv ravim).
Koikidel patsientidel puudus FIP1L 1-PDGREF liitgeen ja neid raviti prednisooniga (kortikosteroid),
mis aitas nende siimptomeid stabiliseerida. Uuringu gjal said patsiendid kas Bosatriat voi platseebot,
samal gjal vahendati jark-jargult manustatava prednisooni annust. Efektiivsuse pohinéitga oli
patsientide arv, kelle igapaevast prednisooniannust oli kaheksaks nédalaks voimalik vahendada
annuseni 10 mg voi alaselle.

Millisesjérgusoli miulgiloa taotluse hindamine, kui see tagas voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 p&eva, kui ettevdtte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused |&bi vaadanud, kuid moni kiisimus oli veel lahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 paeva. Esiadgsete
dokumentide analtilis tulemuste pdhjal koostab komitee 120. pdeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kiisimustel e vastanud, vaatab komitee vastused [abi jav6ib enne arvamuse
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andmist esitada 180. paeval veel kiisimusi. Péarast komitee arvamuse esitamist kulub Euroopa
Komigonil otsuse vastuvdtmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anal (ilisi e ja ettevtte vastustel e inimravimite komitee esitatud
kisimustele, ndgi komitee tagasivotmise gjal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal,
et Bosatriale el vOi anda miiugiluba hiipereosinofiilse sindroomi raviks FIP1L1-PDGREF liitgeenita
taiskasvanutel kortikosteroidravi vajaduse vahendamiseks vai kaotamiseks ja eosinofiilide sisalduse
vahendamiseks veres.

Misalid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Inimravimite komitee arvas, et pohiuuringu tulemused ei téendanud piisavalt Bosatria ef ektiivsust
kortikosteroidravi vajaduse véhendamisel. Inimravimite komitee leidis ka, et meetod, mida ettevite
toimeaine eri vormide koguste méaramiseks kasutas, ei olnud agakohane. Seega oli inimravimite
komitee taotluse tagasivotmise gja seisukohal, et Bosatria kasulikkus hiipereosinofiilse stindroomi
ravis FIP1L 1-PDGREF liitgeenita téiskasvanutel kortikosteroidravi vajaduse vahendamiseks voi
kaotamiseks ja eosinofiilide sisalduse vahendamiseks veres e ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel ettevotetaotlusetagas vottis?
Ettevotte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud sin.

Kuidas mgjutab tagasivbtmine praegu Bosatria kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevite teatas inimravimite komiteele, et Bosatria on avatud jatku-uuringus ja eriloaga kasutamise
programmides osalevatel e patsientidel e jatkuvalt kéttesaadav. Kui osa ete ravimi kliinilises uuringus
vOi eriloaga kasutamise programmis ja vajate omaravi kohta lisateavet, pdorduge palun arsti poole,
kesteile ravi méaras.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvotte Bosatria kohta lel ate Siit.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/bosatria/H-1069-WL.pdf
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