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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Bosatria
mepolizumabs

(CHMP) par savu lemumu atsaukt Bosatria registracijas apliecibas pieteikumu pieauguso ar
hipereozinofilijas sindromu arstg$anai, lai mazinatu vai likvidétu nepiecieSamibu lietot kortikosteroidu
terapiju un lai mazinatu eozinofilo leikocTtu skaitu asins.

Kas ir Bosatria?
Bosatria ir pulveris infiziju $kiduma pagatavosanai (ievadiSanai pilienveida véna). Tas satur aktivo
vielu mepolizumabu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Bosatria?

Bosatria bija paredzéts lietot pieauguso ar hiperozinofilijas sindromu arstesanai. ST ir slimiba, kuras
gadijuma eozinofilie leikociti (balto asins §tinu paveids) sak nekontrol&ti vairoties, tie uzkrajas daudzu
organu audos un var izraisit sirds, aknu un plausu bojajumu. Bosatria bija paredzgts lietot pacientiem,
kuriem nav géna, ko deve par “FIP1L1-PDGREF sapludes génu”, lai mazinatu vai likvidetu
nepiecieSamibu Sos pacientus arstét ar kortikosteroidiem (steroidiem, ko izmanto §is slimibas
arst€Sanai) un lai mazinatu eozinofilo leikocTtu skaitu asinis.

hipereozinofilijas sindroma arstéSanai.

Kada ir paredzama Bosatria iedarbiba?

Bosatria aktiva viela mepolizumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielu paveids), kura izveidota ta, lai atpazitu specifisku organisma struktiiru (ko déve par
antigénu) un piesaistitos tai. Mepolizumabs ir izveidots ta, lai piesaistitos “kimiskajam zinnesim”, ko
deve par interleikinu 5 (IL-5) un kas ir iesaistits eozinofilo leikocTtu augSana. Bija paredzets, ka,
piesaistoties IL-5, mepolizumabs mazinatu eozinofilo leikocitu uzkrasanos asinis, $adi mazinot
simptomus pacientiem ar hipereozinofilijas sindromu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem, Bosatria iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
Viena pamatpétijuma, iesaistot 85 pieaugusos ar hipereozinofilijas sindromu, Bosatria salidzinaja ar
placebo (zalu imitaciju). Visiem pacientiem nebija FIP1L1-PDGREF sapliides géna un vini sanéma
arst€Sanu ar prednizonu (korikosteroidu), kas palidzgja stabilizét simptomus. P&tfjuma laika pacienti
sanéma Bosatria vai placebo, bet lietota prednizona daudzumu pakapeniski samazinaja. Galvenais
efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kam prednizona dienas devu vargja samazinat [idz 10 mg vai
mazakai devai astonu nedé€lu laika.

Kura pieteikuma vérteéSanas posma pieteikumu atsauca?
Uznémums pieteikumu atsauca vertéSanas 180. diena. Izvert€jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
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CHMP jaunu pieteikumu parasti izvérte 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiS8anas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsnieg8anai parasti ir nepiecieS8ami aptuveni divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildéem uz CHMP jautajumiem, atsauk$anas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Bosatria nevar€ja apstiprinat pieaugu$o ar
hipereozinofilijas sindromu, kam nav FIP1L1-PDGRF sapludes géna, arsté$anai, lai mazinatu vai
likvidetu nepieciesamibu lietot kortikosteroidu terapiju un lai mazinatu eozinofilo leikocttu skaitu
asinis.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP uzskatija, ka pamatpé&tijums nesniedz pictickami daudz pieradijumu, lai apliecinatu, ka
Bosatria efektivi mazina kortikosteroidu terapijas nepiecieSamibu. CHMP uzskatija, ka metode, ko
uzneémums izmantojis dazadu zalu aktivas vielas formu noteikSanai, nav bijusi piemérota. Tadel
atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka Bosatria sniegtais ieguvums neatsver identificéto risku, arstéjot
pieaugusos ar hipereozinofilijas sindromu, kam nav FIP1L1-PDGREF sapliides géna, lai mazinatu vai
likvidetu nepieciesamibu lietot kortikosteroidu terapiju un lai mazinatu eozinofilo leikocttu skaitu
asinis.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas Bosatria kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpemums pazinoja CHMP, ka pacientiem, kas piedalas atklata p&tijuma pagarinajuma un
eksperimentalas lietoSanas programmas, Bosatria aizvien biis pieejams. Ja Jis paSreiz piedalaties
kliniskaja petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju
par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroS$ina.

Retu slimibu arstéSanai paredz&to zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Bosatria ir atrodams $eit.
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