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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq
ghal
Bosatria
mepolizumab

Fit-28 ta’ Lulju 2009, Glaxo Group Limited gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Bosatria, ghall-kura ta’ adulti b’sindromu iperesinofiliku
ghat-tnaqqis jew l-eliminazzjoni tal-htiega ghal terapija b’kortikosterojde u ghat-tnaqqis tal-ghadd ta’
esinofili fid-demm.

X’inhu Bosatria?
Bosatria huwa trab li jkun maghmul f’soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
mepolizumab.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Bosatria?

Bosatria kien mistenni li jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’sindromu iperesinofiliku. Din hija marda li
fiha, l-esinofili (tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll, jakkumulaw fit-tessuti
ta’ bosta organi, u jistghu jikkawzaw hsara ghal organi bhalma huma l-qalb, il-fwied u I-pulmuni.
Bosatria kien mistenni li jintuza f’pazjenti li ghandhom nieqes gene msejjah ‘il-gene tal-fuzjoni
FIP1L1-PDGRF’ biex inaqqas jew jelimina l-htiega ghall-pazjenti milli jigu kkurati b’kortikosterojdi
(sterojdi uzati fil-kura tal-marda) u biex inaqqas il-livell ta’ esinofili fid-demm.

Bosatria gie denominat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medi¢ina uzata f’mard rari) fid-29 ta’ Lulju 2004
ghall-kura tas-sindromu iperesonifiliku.

Kif kien mistenni li jahdem Bosatria?

Is-sustanza attiva f’Bosatria, mepolizumab, hija anitkorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li gie mfassal sabiex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen)
li tinsab fil-gisem. Mepolizumab gie mfassal sabiex jehel ma’ messaggier kimiku imsejjah interleukin
5 (IL-5), 1i huwa involut fit-tkabbir tal-esinofili. Billi jehel ma’ IL-5, mepolizumab huwa mistenni li
jnaqqas l-akkumulazzjoni ta’ esinofili fid-demm, b hekk itaffi s-sintomi ta’ pazjenti bis-sindromu
iperesinofiliku.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Bosatria ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Fi studju prin¢ipali wiehed li nvolva 85 adult b’sindromu iperesinofiliku, Bosatria tqabbel
ma’ placebo (trattament finta). [I-pazjenti kollha kellhom nieqes il-gene ta’ fuzjoni FIPIL1-PDGRF u
kienu geghdin jir¢ievu kura bi prednisone (kortikosterojde) li kien ged jghinhom jistabbilizzaw is-
sintomi taghhom. Matul l-istudju, il-pazjenti r¢evew jew Bosatria jew placebo filwaqt li l-ammont ta’
prednisone li r¢ievew tnaqqas gradwalment. [l-mizura ewlenija tal-effikacja kienet in-numru ta’
pazjenti li seta’ jkollhom id-doza taghhom ta’ kuljum ta’ prednisone mnaqqsa ghal 10 mg jew inqas
ghal perjodu ta’ tmien gimghat.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet f’jum 180 meta l-kumpanija rtirat. Wara li s-CHMP evalwa t-twegibiet mill-
kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti li kienu ghadhom ma
gewx solvuti. [s-=CHMP normalment jiechu sa 210 granet sabiex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-
bazi tar-revizjoni tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP ihejji lista ta’ mistogsijiet fil-jum 120, li
mbaghad tintbaghat lill-kumpanija. Ladarba 1-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-
mistogsijiet imressqa, is-CHMP jirrevedihom u jista’, qabel ma jaghti opinjoni, jitlob ghal xi
mistogsijiet ohra fil-jum 180. Wara l-opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum
madwar xahrejn sakemm tohrog l-awtorizzazzjoni.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skont I-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP wera xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Bosatria ma setax jigi
approvat ghall-kura ta’ adulti b’sindromu iperesinofiliku li ghandhom il-gene ta’ fuzjoni FIP1L1-
PDGREF nieges, biex inaqqgas jew jelimina l-htiega ghal pazjenti li jigu kkurati b’kortikosterojdi u biex
inaqqas I-ghadd ta’ esinofili.

X’kien it-thassib ewlieni tal-CHMP?

Is-CHMP kien tal-opinjoni li I-istudju ewlieni ma pprovdiex bizzejjed evidenza biex juri li Bosatria
kien effikaci fit-tnaqqis tal-htiega ghal trattament b’kortikosterojdi. [s-CHMP kien imhasseb ukoll 1i 1-
metodu uzat mill-kumpanija biex jikkwantifika 1-forom differenti tas-sustanza attiva fil-medi¢ina ma
kienx wiehed xieraq. Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefic¢ju ta’
Bosatria ma kienx intwera bizzejjed u li kwalunkwe benefic¢ji li seta’ kellu ma kinux jeghlbu r-riskji
tieghu fil-kura ta’ pazjenti li ghandhom nieqes il-gene tal-fuzjoni FIP1L1-PDGREF biex inaqqas jew
jelimina I-htiega ghal terapija b’kortikosterojdi u biex inaqqas il-livell ta’ esinofili fid-demm.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klini¢i jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Bosatria?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu ghaddejjin
minn provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Bosatria. Jekk inti ged tichu sehem fi
studju kliniku jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u trid izjed taghrif dwar it-trattament tieghek,
ikkuntattja lit-tabib 1i jkun qed jaghtik dan it-trattament.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni ghal Bosatria huwa disponibbli
hawnhekk.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/bosatria/H-1069-WL.pdf
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