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Klausimai ir atsakymai dél preparato
Bosatria (mepolizumabas)
rinkodaros teisés paraiSkos atsiémimo

2009 m liepos 28 d. bendrové ,,Glaxo Group Limited* oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti preparato Bosatria, skirto
hipereozinofiliniu sindromu sergantiems suaugusiems gydyti, siekiant mazinti arba eliminuoti gydymo
kortikosteroidais poreiki ir mazinti eozinofily skai¢iy kraujyje, rinkodaros teisg.

Kas yra Bosatria?
Bosatria yra milteliai, i§ kuriy ruoSiamas infuzinis (i vena lasinamas) tirpalas. Preparato sudétyje yra
veikliosios medziagos mepolizumabo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Bosatria?

Bosatria buvo numatyta gydyti hipereozinofiliniu sindromu serganc¢ius suaugusiuosius. Tai yra liga,
kuria sergant kraujyje pradeda nevaldomai daugéti eozinofily (tam tikros rusies baltyjy kraujo
kiineliy), jie kaupiasi daugelio organu audiniuose ir gali pakenkti tokiems organams kaip Sirdis,
kepenys ir plauciai. Bosatria buvo numatyta skirti pacientams, kurie neturi vadinamojo susiliejusio
geno FIP1L1-PDGFR, siekiant mazinti arba eliminuoti poreiki juos gydyti kortikosteroidais (ligai
gydyti skirtais steroidais) ir mazinti eozinofily skaiciy kraujyje.

2004 m. liepos 29 d. Bosatria buvo priskirtas retujy vaistiniy preparaty (retoms ligoms gydyti skirty
vaistiniy preparaty), kurie skirti gydyti hipereozinofilini sindroma, kategorijai.

Kokio tikimasi Bosatria veikimo?

Veiklioji Bosatria medziaga mepolizumabas yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas yra
antik@inas (tam tikras baltymas), kurio paskirtis — atpaZinti organizme randama specifing strukttirg
(vadinamaji antigena) ir prie jos prisijungti. Mepolizumabas buvo sukurtas tam, kad prisijungtu prie
eozinofily augima skatinan¢io cheminio mediatoriaus interleukino 5 (IL-5). Tikétasi, kad prisijunggs
prie IL-5, mepolizumabas mazins eozinofily kaupimasi kraujyje ir taip slopins hipereozinofiliniu
sindromu sergantiems pacientams pasireiSkian¢ius simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Bosatria poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis zmonéms. Atliekant viena pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo

85 hipereozinofiliniu sindromu sergantys suaugusieji pacientai, Bosatria buvo lyginamas su placebu
(veikliosios medziagos neturinciu preparatu). Né vienas pacientas neturéjo susiliejusio geno FIP1L1-
PDGFR, ir jiems buvo taikomas gydymas prednizonu (kortikosteroidu), kuris padéjo stabilizuoti jiems
pasireiskiancius simptomus. Tyrimo metu pacientams buvo skiriamas arba Bosatria, arba placebas, o
jiems skirta prednizono dozé buvo laipsniskai mazinama. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems aStuonias savaites buvo galima skirti iki 10 mg per para sumazinta arba dar mazesng
prednizono dozg, skaiCius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
ParaiSka atsiimta 180-aja jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | sarase
pateiktus klausimus, vis dar liko neiSsprestu klausimuy.
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Paprastai CHMP nauja parai$ka nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-aja dieng), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam kylanciy klausimy 180-aja diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius paskelbia sprendima dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perziiirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraSo
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad Bosatria, skirto hipereozinofiliniu sindromu sergantiems ir susiliejusio geno FIP1L1-PDGFR
neturintiems suaugusiems gydyti, siekiant mazinti arba eliminuoti gydymo kortikosteroidais poreiki ir
mazinti eozinofily skai¢iy kraujyje, rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susiriipinimg?

CHMP nusprendé, kad pagrindinio tyrimo duomeny nepakanka jrodyti, kad Bosatria veiksmingai
mazina gydymo kortikosteroidais poreikj. Taip pat CHMP riipestj kélé tai, kad bendrové naudojo
netinkama skirtingy formy veikliosios medziagos kiekio vaistiniame preparate nustatymo btida. Taigi
paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad preparato Bosatria teikiama nauda néra
didesné uz nustatyta jo keliama rizika, gydant hipereozinofiliniu sindromu sergancius ir susiliejusio
geno FIP1L1-PDGFR neturincius suaugusiuosius, siekiant mazinti arba eliminuoti gydymo
kortikosteroidais poreiki ir mazinti eozinofily skai¢iy kraujyje.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Bosatria
naudojimo labdaros programose?

Bendrove pranes¢ CHMP, kad preparato Bosatria ir toliau galés gauti pacientai, kurie dalyvauja
atvirame i$pléstiniame tyrime ir preparato naudojimo labdaros programose. Jei dalyvaujate
klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti iSsamesnés
informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydanti gydytoja.

Retyju vaisty komiteto nuomonés dél preparato Bosatria santrauka galima rasti ¢ia.
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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

