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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L a8kevalmiste:
Bosatria
mepolitsumabi

Glaxo Group Limited ilmoitti 28. heindkuuta 2009 virallisesti |88kevalmistekomitealle (CHMP)

hal uavansa peruuttaa Bosatria-| dékeval mi stetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Bosatriaa
kaytetddn hypereosinofiilista oireyhtymaa sairastavien aikuisten potilaiden hoitona, joka vahentda
kortikosteroidihoidon tarvettata poistaa sen tarpeen kokonaan ja alentaa veren eosinofiilien madréa.

Mité Bosatria on?
Bosatria on injektiokuiva-ainetta, josta valmistetaan liuos infuusiota (tiputus laskimoon) varten. Se
sisdltéd mepolitsumabia vaikuttavana aineena.

Mihin Bosatriaa oli tarkoitus k&yttaa?

Bosatriaa oli tarkoitus kayttd4 hypereosinofiilisen oireyhtyman hoitoon aikuisilla. Hypereosinofiilinen
oireyhtyma on sairaus, jossa eosinofiilit (valkoisten verisolujen tyyppi) alkavat kasvaa
hallitsemattomasti, niité kertyy useiden elinten kudoksiin ja ne voivat aiheuttaa vaurioita esimerkiksi
sydadmessd, maksassa ja keuhkoissa. Bosatriaa oli tarkoitus kayttaé potilailla, joilta puuttuu geeni
nimelta FIP1L 1-PDGRF-fuusiogeeni, veren eosi nofiilien maéran vahentamiseen ja potilaiden
kortikosteroideilla (sairauden hoitoon kaytettavia steroideja) tapahtuvan hoidon vahentémiseen tai
luopumiseen kokonaan kortikosteroidihoidoista.

Bosatria méariteltiin hypereosinofiilisen oireyhtymén hoitoon tarkoitetuksi harvinai slédkkeeksi
(harvinaisen sairauden hoitoon tarkoitettu |agke) 29. heindkuuta 2004.

Miten Bosatrian odotettiin vaikuttavan?

Bosatrian vaikuttava aine, mepolitsumabi, on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
aine (eras valkuaisainetyyppi) on kehitetty tunnistamaan elimisttssa ol eva tietty rakenne (jonka nimi
on antigeeni) ja kiinnittymaan siihen. Mepolitsumabi on kehitetty kiinnittymaan kemialliseen

valittg daineeseen nimeltainterleukiini 5 (IL-5), joka liittyy eosinofiilien kasvuun. Kiinnittymalla IL-
5:een mepolitsumabin odotettiin vahentavan eosinofiilien kertymisté vereen, jolloin hypereosinofiilista
oireyhtyma& sairastavien potilaiden oireet lievittyisivat.

Mita asiakirjoja yhtio on esittényt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Bosatrian vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista. Y hdessa
pa&tutkimuksessa, johon osallistui 85 hypereosinofiilista oireyhtymaa sairastavaa aikuista, Bosatriaa
verrattiin lumel 88kkeeseen. Kaikilta potilailta puuttui FIP1L1-PDGRF-fuusiogeeni, ja kaikki potilaat
saivat hoitona prednisonia (kortikosteroidi), joka auttoi vakauttamaan oireita. Tutkimuksen aikana
potilaat saivat joko Bosatriaa tai lumel 88ketta samalla, kun heidén saamaansa prednisonin maaréa
vahennettiin vahitellen. Tehokkuuden pddasialisin mittari olivat ne potilaat, joiden péivittdinen
predni soniannos voitiin vahentdd 10 milligrammaan tai sité pienemmaksi kahdeksan viikon gjaksi.

Miten pitkalld hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?
Hakemusta oli kasitelty 180 péivag, kun yhti6 peruutti sen. Ladkeval mistekomitea oli arvioinut yhtion
kysymysluetteloon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkoja oli viel& selvittdmatta.
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L é8keval mistekomitea arvioi uuden myyntilupahakemuksen yleensi 210 péivassa. Se laatii yhtiolle
|ahetettévan kysymysluettelon (120 péivan kuluessa) alkuvaiheessa toimitettujen asiakirjojen
tarkastuksen perusteella. Kun yhtio on toimittanut vastaukset néihin kysymyksiin,

|&8keval mistekomitea tarkastaa ne ja voi esittéd niista yhtiolle viela tdydentévia kysymyksia (180
péivan kuluessa) ennen lausunnon antamista. Kun lé8keval mistekomitea on antanut lausuntonsa,
Euroopan komissio antaa lausuntoon pdattksen yleensa noin kahden kuukauden kuluttua.

Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysl uettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella

|88keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin peruuttamisajankohtana; sen
alustava kanta oli, ettei Bosatriaa voi hyvéksya sellaisten hypereosinofiilista oireyhtymaé sairastavien
potilaiden hoitoon, joilta puuttuu FIP1L 1-PDGRF-fuusiogeeni, veren eosinofiilien madran
vahentdmiseksi jajotta kortikosteroidihoidon tarvetta voitaisiin véhentda tai jotta siitd voitaisiin
luopua kokonaan.

Mitk& olivat |adkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

CHMP katsoi, ettd paadtutkimus ei tarjonnut riittavasti todisteita, jotka osoittaisivat Bosatrian
vahentévan kortikosteroidihoidon tarvetta. Lisdksi |&é8keval mistekomitea oli huolissaan siit, etta
menetelma, jolla yhtié maaritti vaikuttavan aineen méaran eri muodoissa, ei ollut hyvaksyttava.
Taman vuoksi 188keval mistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen g ankohtana, etti Bosatriasta
saatava hyoty e ole sen riskeja suurempi sellaisten hypereosinofiilista oireyhtymaé sairastavien
aikuisten potilaiden hoidossa, joilta puuttuu FIP1L 1-PDGRF-fuusiogeeni, eosinofiilien maéran
vahentamiseksi ja kortikosteroidihoidon tarpeen vahentamiseksi tai siité luopumiseksi kokonaan.

Mista syisté yhti6 peruutti hakemuksen?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

Mité seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Bosatriaa koskeviin kliinisiin tutkimuksin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 on ilmoittanut |88keval mistekomitealle, ettd Bosatriaa pidetddn edelleen avoimeen
jatkotutkimukseen ja erityiskayttdohjelmiin osallistuvien potilaiden saatavissa. Jos olet mukana
Kliinisessa kokeessatai erityiskayttdohjelmassajatarvitset lisétietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
|&8kariin.

Harvinais dakekomitean Bosatriaa koskevan lausunnon tiivistelméa on t8ssa.
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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

